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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE E POLITICA SOCIAL

17606 Real decreto 15691/2009, do 16 de outubro, polo que se regulan os produtos
sanitarios.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, no seu artigo 40, numeros 5 e 6,
atrible a Administracion xeral do Estado competencias para a regulamentacion,
autorizacion, rexistro ou homologacion, segundo proceda, dos medicamentos de uso
humano e veterinario e dos demais produtos e artigos sanitarios e daqueles que, ao afectar
o ser humano, poidan supor un risco para a saude das persoas; asi como para regulamentar
e autorizar as actividades de quen se dedica a fabricacién e importacion dos citados
produtos.

Pola stia vez, o artigo 110 da dita lei encoméndalle valorar a seguranza, eficacia e
eficiencia das tecnoloxias relevantes para a saude e a asistencia sanitaria.

Por outro lado, a Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, inclie no seu ambito de aplicacién os produtos
sanitarios e establece diversas previsions en relacidon con estes produtos que se
desenvolven neste real decreto.

O Real decreto 414/1996, do 1 de marzo, polo que se regulan os produtos sanitarios,
constituiu o marco regulamentario espafiol para a fabricacion, importacion, certificacion,
posta no mercado, posta en servizo, distribucién, publicidade e utilizacion dos produtos
sanitarios. Esta regulacién incorporou ao noso dereito interno a Directiva 93/42/CEE do
Consello, do 14 de xufio de 1993, relativa aos produtos sanitarios, que constitie unha
directiva especifica consonte o artigo 1, nUmero 4, da Directiva 2004/108/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 15 de decembro de 2004, relativa a aproximacion das lexislacions
dos Estados membros en materia de compatibilidade electromagnética.

O citado Real decreto 414/1996, do 1 de marzo, foi obxecto durante a sua vixencia de
diversas modificacions co fin de actualizalo en consonancia coa experiencia adquirida
durante a sua aplicacion, asi como de incorporar as novidades normativas consecuencia
das disposiciéons comunitarias.

Con este real decreto trasponse a Directiva 2007/47/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 5 de setembro de 2007, pola que se modifica a Directiva 90/385/CEE do
Consello, relativa a aproximacion das disposicions dos Estados membros sobre os
produtos sanitarios implantables activos, a Directiva 93/42/CEE do Consello, relativa aos
produtos sanitarios, e a Directiva 98/8/CE relativa a comercializacion de biocidas,
incorporando asi mesmo nun unico texto todas as modificacions habidas ata a data e
facilitando con iso a sua aplicacion.

Igualmente, introducense determinados aspectos doutras disposicions comunitarias
recentes relevantes para o sector, en particular as relativas as obrigas dos axentes
econdémicos e aos controis en fronteira do Regulamento (CE) n°® 765/2008 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, polo que se establecen os requisitos de
acreditacion e vixilancia do mercado relativos & comercializacion dos produtos e polo que
se derroga o0 Regulamento (CEE) n° 339/93; e da Decision n° 768/2008/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, sobre un marco comun para a comercializacion
dos produtos e pola que se derroga a Decision 93/465/CEE do Consello.

Alexislacion dos produtos sanitarios ten como finalidade garantir a sua libre circulacion
no territorio comunitario, ofrecendo, pola sua vez, un nivel de proteccion elevado, de xeito
que os produtos que circulen non presenten riscos para a saude ou seguranza dos
pacientes, usuarios ou terceiras persoas e alcancen as prestacidons asignadas polo
fabricante, cando se utilicen nas condicidns previstas.
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Con este fin establécense os requisitos esenciais que deben cumprir os produtos, asi
como 0s seus accesorios, incluindo os programas informaticos que intervefian no seu
funcionamento. A interpretacion e aplicacion de tales requisitos debe ter en conta o estado
da técnica e estaran encamifiadas a maior proteccion da saude e a seguranza.

Os requisitos esenciais incorporan todos os aspectos que inflien na seguranza dos
produtos, incluindo os de compatibilidade electromagnética e proteccion das radiacions,
asi como os relativos ao desefio ergondmico e ao nivel de formacién dos posibles usuarios.
Neles incluense os requisitos de aplicacion particular aos produtos que contefien derivados
de tecidos animais, aos que contefien medicamentos como elemento auxiliar e aos que
incorporan derivados do sangue humano. O cumprimento de requisitos vese facilitado
mediante a referencia a normas europeas harmonizadas, asi como mediante a referencia
as correspondentes monografias da Farmacopea Europea.

Atendendo aos riscos potenciais que poden derivar da sua utilizacion, os produtos
sanitarios agrupanse en catro clases: |, lla, lIb e I, aplicando as regras de decisién que se
basean na vulnerabilidade do corpo humano. En funcién destas clases, aplicanse os
diferentes procedementos de avaliaciéon da conformidade, de maneira que nos produtos
de menor risco, clase |, a avaliacion se realiza baixo a exclusiva responsabilidade dos
fabricantes, mentres que no resto das clases € necesaria a intervencion dun organismo
notificado. O grao de intervencion e a profundidade da avaliaciéon estan en consonancia
coa clase de risco do produto, ben que sempre é necesario o exame da documentacién
técnica relativa ao desefo para que o organismo poida verificar o cumprimento do produto
COs requisitos esenciais.

Os organismos notificados son designados polas autoridades nacionais, que posuen a
capacidade de supervision sobre as actividades deses organismos, e estes débenlles
facilitar toda a informacion necesaria, incluida a relativa aos certificados emitidos,
rexeitados, suspendidos ou retirados. Este real decreto detalla o procedemento a seguir
polo organismo notificado nas suas actividades de certificacion da conformidade solicitadas
polos fabricantes.

Como norma xeral, a avaliacién da conformidade dos produtos require dispor de datos
clinicos, sendo a investigacién clinica unha das etapas cruciais no desenvolvemento de
novos produtos ou de novas aplicaciéons, por iso se detallan as condicidons en que se
deben efectuar estas investigacions, o seu procedemento de autorizacion e as informacions
que se deben manter, facilitar ou rexistrar nos arquivos e bases de datos
correspondentes.

O sistema de vixilancia de produtos sanitarios constitie un elemento esencial, recibindo
e avaliando os incidentes adversos e transmitindo as medidas de protecciéon da saude
destinadas a evitar a sua repeticion ou a reducir as suas consecuencias. Este real decreto
establece as obrigas de fabricantes, usuarios e outros responsables respecto a
comunicacion de incidentes adversos ao dito sistema, asi como o funcionamento deste.
Para os efectos de reforzar as garantias sanitarias, establécese a exixencia de tarxeta de
implantacion en determinados implantes para facilitar a adopcién de medidas sobre os
pacientes, en caso necesario.

Os produtos & medida constitien un grupo especial de produtos, posto que son
destinados a ser utilizados por un paciente particular que presenta unhas determinadas
caracteristicas. Poriso, este real decreto establece condicions e procedementos especificos
que se deben seguir, incluindo o establecemento polo fabricante dun compromiso para a
comunicacién de incidentes adversos e para o seguimento dos produtos unha vez
comercializados.

De acordo co establecido no artigo 100 da Lei xeral de sanidade, sométense a licenza
previa de funcionamento a fabricacién, agrupacion e esterilizacion dos produtos, asi como
a stia importacion, indicando as condiciéns que deben reunir as empresas que se dediquen
a estas actividades, asi como o procedemento que deben seguir para o outorgamento
desas autorizacions.

Tendo en conta os principios do novo marco para a comercializacion dos produtos
establecidos na Decision comunitaria n.° 768/2008, introducense as obrigas dos axentes



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009

econoémicos que intervefien na cadea de comercializacion dos produtos: fabricantes,
importadores e distribuidores, en relacibn coa conservacion e mantemento da
documentacion pertinente a disposicion das autoridades, a adopcion de medidas
correctoras ante calquera sospeita ou evidencia de riscos para a saude ou ante a falta de
conformidade dos produtos, a suxeicién as decisiéns das autoridades sanitarias e de
colaboracién e cooperacion con ela, asi como a rastrexabilidade destinada ao seguimento
do produto na cadea de comercializacién. Asi mesmo introdlucese a exixencia de
designacion dun representante autorizado establecido na Unién Europea para os
fabricantes non comunitarios.

Este real decreto establece as condiciéns para o comercio exterior dos produtos,
especificando os requisitos que debe aplicar a inspeccién sanitaria na sda importacion.
Pola stia vez, determinase a informacion que se vai facilitar as autoridades sanitarias
sobre os produtos no momento da sua posta a disposicion en territorio espafiol, asi como
a relativa as empresas espafiolas responsables da posta no mercado.

Por outra banda, regulase a distribucion e a venda e, en particular, a venda dos
produtos que requiren unha adaptacion individualizada. Asi mesmo, regulase a publicidade
€ a promocion dos produtos, establecendo as condicidns en que se deben desenvolver
estas actividades, Todo iso de acordo coas previsions que establece nesta materia a Lei
29/2006, do 26 de xullo, como salvagarda do interese xeral de proteccion da saude
publica.

Polos mesmos motivos, tamén se regula a venda e a publicidade dos produtos
sanitarios para diagndstico «in vitro», establecendo a exixencia de prescricién para a
venda ao publico de determinados produtos, cuxo ofrecemento por medios telematicos
queda prohibido en aplicacion dos principios establecidos na Lei 29/2006, do 26 de xullo,
modificando, neste sentido, o Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, sobre produtos
sanitarios para diagnéstico «in vitro».

Por ultimo, determinanse as facultades de inspeccién e adopcion de medidas de
proteccion da saude que corresponden as autoridades sanitarias, asi como o principio de
cooperacion administrativa en relacién con outras autoridades nacionais e comunitarias.

Este real decreto non afecta a aplicacion do Real decreto 1132/1990, do 14 de
setembro, polo que se establecen medidas fundamentais de proteccion radioléxica das
persoas sometidas a exames e tratamentos médicos; nin do Real decreto 783/2001, do 6
de xullo, polo que se aproba o Regulamento de proteccién sanitaria contra radiacions
ionizantes; nin do Real decreto 1836/1999, do 3 de decembro, polo que se aproba o
Regulamento sobre instalacions nucleares e radioactivas; asi como tampouco a do Real
decreto 1085/2009, do 3 de xullo, polo que se aproba o Regulamento sobre instalacion e
utilizacion de aparellos de raios X con fins de diagnéstico médico.

Por outro lado, e en relacién con aqueles produtos que estean destinados polo seu
fabricante a ser utilizados tanto de conformidade coas disposicidns sobre os equipamentos
de proteccion individual do Real decreto 1407/1992, do 20 de novembro, polo que se
regulan as condiciéns para a comercializacion e libre circulacion intracomunitaria dos
equipamentos de proteccion individual, como coas disposicidons deste real decreto,
cumpriranse, asi mesmo, os requisitos esenciais de seguranza e de saude do Real decreto
1407/1992, do 20 de novembro.

Por medio deste real decreto derrogase o Real decreto 414/1996, do 1 de marzo, polo
que se regulan os produtos sanitarios, e as suas sucesivas modificacions.

Este real decreto adoptase en desenvolvemento da Lei 14/1986, do 25 de abril, e da
Lei 29/2006, do 26 de xullo, cuxa disposicion adicional terceira, nimero 1, faculta o
Goberno para determinar regulamentariamente e de conformidade co disposto nesta lei as
condiciéns e requisitos que cumpriran os produtos sanitarios para a sua fabricacion,
importacion, investigacién clinica, distribucion, comercializacién, posta en servizo,
dispensacion e utilizacién, asi como os procedementos administrativos respectivos, de
acordo co establecido na normativa da Unién Europea.

De conformidade co disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion, este real decreto
ditase de acordo coa competencia que posue o Estado para regular a lexislacion de




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009

produtos farmacéuticos, a sanidade exterior e as bases e a coordinacion xeral da sanidade,
garantindo, no que concirne ao tratamento dos datos persoais, o respecto a Lei organica
15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e a stia normativa
de desenvolvemento.

No proceso de elaboracion desta norma consultaronse as comunidades auténomas e
déuselles audiencia aos sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade e Politica Social, coa aprobacion
previa da vicepresidenta primeira do Goberno e ministra da Presidencia, de acordo co
Consello de Estado, e logo de deliberacién do Consello de Ministros, na sta reunién do dia
16 de outubro de 2009,

DISPONO:
CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto regular os produtos sanitarios e 0os seus accesorios
e, en particular:

a) As garantias sanitarias dos produtos e os requisitos esenciais que deben
cumprir.

b) Os procedementos para o outorgamento das licenzas previas de funcionamento
de instalacions.

c) Os requisitos para a avaliacion da conformidade dos produtos sanitarios e para a
colocacion da marcacion CE.

d) Os requisitos para a posta no mercado e en servizo dos produtos sanitarios cunha
finalidade especial.

e) Os requisitos e as actuacions dos organismos notificados.

f) A comercializacidn e posta en servizo dos produtos sanitarios.

g) O comercio intracomunitario e exterior dos produtos sanitarios.

h) As investigacions clinicas con produtos sanitarios.

i) O sistema de vixilancia de produtos sanitarios.

j) Alinspeccion e medidas de proteccion da saude.

k) A publicidade e exhibicions.

Artigo 2.  Definiciéns.
1. Para os efectos deste real decreto, entenderase por:

a) «Produto sanitario»: calquera instrumento, dispositivo, equipamento, programa
informatico, material ou outro artigo, utilizado s6 ou en combinacién, incluidos os programas
informaticos destinados polo seu fabricante a finalidades especificas de diagndstico e/ou
terapia e que intervefian no seu bo funcionamento, destinado polo fabricante a ser utilizado
en seres humanos con fins de:

1.° Diagnéstico, prevencion, control, tratamento ou alivio dunha enfermidade,

2.° Diagnéstico, control, tratamento, alivio ou compensacion dunha lesién ou dunha
deficiencia,

3.° Investigacion, substitucion ou modificacion da anatomia ou dun proceso
fisioldxico,

4.° Regulacién da concepcion,

E que non exerza a accion principal que se desexe obter no interior ou na superficie do

corpo humano por medios farmacoldxicos, inmunoléxicos nin metabdlicos, pero a cuxa
funcion poidan contribuir tales medios.
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b) «Accesorio»: un artigo que, sen ser un produto sanitario, €& destinado
especificamente polo fabricante a ser utilizado de forma conxunta cun produto para que
este ultimo se poida utilizar de conformidade coa finalidade prevista para o produto polo
seu fabricante.

c) «Produto sanitario para diagnoéstico in vitro»: calquera produto sanitario que
consista nun reactivo, produto reactivo, calibrador, material de control, estoxo de
instrumental e materiais, instrumento, aparello, equipamento ou sistema, utilizado sé ou
en asociacion con outros, destinado polo fabricante a ser utilizado «in vitro» para o estudo
de mostras procedentes do corpo humano, incluidas as doazéns de sangue e tecidos, sé
ou principalmente co fin de proporcionar informacién relativa a un estado fisioléxico ou
patoloxico, ou relativa a unha anomalia conxénita, ou para determinar a seguranza e
compatibilidade con receptores potenciais, ou para supervisar medidas terapéuticas.

Os recipientes para mostras consideraranse produtos sanitarios para diagnéstico «in
vitro». Por «recipientes para mostras» enténdense os produtos, tanto se neles se fixo o
baleiro como se non, destinados especificamente polo fabricante a contencién directa e a
conservacion de mostras procedentes do corpo humano para un exame diagnéstico «in
vitro».

Non se consideraran produtos sanitarios para diagndstico «in vitro» os artigos de uso
xeral en laboratorio, salvo cando, polas suas caracteristicas, estean destinados
especificamente polo fabricante a usarse en exames diagnoésticos «in vitro».

d) «Produto a medida»: un produto sanitario fabricado especificamente segundo a
prescricion escrita dun facultativo especialista, en que este faga constar baixo a sua
responsabilidade as caracteristicas especificas de desefio, e que se destine unicamente a
un paciente determinado.

Os produtos fabricados segundo métodos de fabricacion continua ou en serie que
necesiten unha adaptacion para satisfacer necesidades especificas do médico ou doutro
usuario profesional non se consideraran produtos a medida.

e) «Produto destinado a investigacions clinicas»: calquera produto destinado a ser
posto a disposicion dun facultativo especialista para levar a cabo as investigacions
recollidas no numero 2.1 do anexo X, efectuadas nun contorno clinico humano
adecuado.

f) «Fabricante»: a persoa fisica ou xuridica responsable do desefio, fabricacion,
acondicionamento e etiquetaxe dun produto sanitario con vistas a sua posta no mercado
no seu propio nome, independentemente de que estas operacions sexan efectuadas por
esta mesma persoa ou por un terceiro por conta daquela.

As obrigas a que estan suxeitos os fabricantes en virtude deste real decreto aplicaranse
asi mesmo a persoa fisica ou xuridica que monte, acondicione, trate, renove totalmente e/
ou etiquete un ou varios produtos prefabricados e/ou lles asigne unha finalidade como
produto con vistas & sla posta no mercado no seu propio nome. Este paragrafo non se
aplicara a persoa que, sen ser fabricante consonte o paragrafo primeiro, monte ou adapte
conforme a sua finalidade prevista produtos xa comercializados, para un paciente
determinado.

g) «Finalidade prevista»: a utilizacion a que se destina o produto sanitario segundo
as indicacioéns proporcionadas polo fabricante na etiquetaxe, as instrucions de utilizacion
e/ou o material publicitario.

h) «Posta no mercado»: a primeira posta a disposicion, a titulo oneroso ou gratuito,
dun produto sanitario, non destinado a investigacions clinicas, con vistas & sua distribucién
e/ou utilizacion no mercado comunitario, independentemente de que se trate dun produto
novo ou totalmente renovado.

i) «Posta en servizo»: a fase en que un produto, que esta listo para ser utilizado no
mercado comunitario por primeira vez consonte a sua finalidade prevista, é posto a
disposicion do usuario final.

j) «Representante autorizado»: calquera persoa fisica ou xuridica establecida na
Unién Europea, designada expresamente polo fabricante, que actde no seu lugar e a cal



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009

Sec. I.

se poidan dirixir as autoridades e os organismos na Unién Europea en lugar de ao fabricante
polo que respecta as obrigas deste conforme este real decreto.

k) «Datos clinicos»: a informacidon en materia de seguranza e/ou prestacions
derivadas do uso dun produto; os datos clinicos obtéfiense:

1.° Da investigacion clinica do produto en cuestion, ou

2.° Da investigacion clinica ou outros estudos mencionados en publicacions
cientificas, dun produto similar cuxa equivalencia co produto en cuestion se poida
demostrar, ou

3.° De informes publicados ou non sobre outras experiencias clinicas co produto en
cuestion, ou cun produto similar cuxa equivalencia con aquel se poida demostrar.

[) «Subcategoriade produtos»: conxunto de produtos con areas comuns de finalidades
previstas ou tecnoloxia comun.

m) «Grupo de produtos xenéricos»: conxunto de produtos con idénticas ou similares
finalidades previstas ou tecnoloxia comun, o que permite clasificalos de xeito xenérico sen
mencionar as suas caracteristicas especificas.

n) «Produto dun s6 uso»: produto destinado a ser utilizado unha soa vez nun Unico
paciente.

f) «Facultativo especialista»: médico ou calquera outra persoa que, en virtude das
stas cualificacions profesionais, se encontra legalmente autorizada para estender a
prescricidon ou realizar a investigacion de que se trate.

o) «Importador»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Unién Europea que
introduce un produto dun pais terceiro en territorio comunitario.

p) «Distribuidory: toda persoa fisica ou xuridica da cadea de subministracion distinta
do fabricante ou do importador que comercializa un produto.

g) «Célula»: a unidade organizada mais pequena de calquera forma de vida, capaz
de ter unha existencia independente e de se reproducir nun contorno idéneo.

r) «Tecido»: unha organizacion de células, de compoientes extracelulares ou de
ambos.

s) «Derivado»: un material obtido a partir dun tecido de orixe animal mediante un
proceso de fabricaciéon, como o colaxeno, a xelatina ou os anticorpos monoclonais.

t) «Inviable»: todo o que non tefia capacidade de metabolismo ou multiplicacion.

u) «Axentes transmisibles»: as entidades patdéxenas non clasificadas, os priéns e
outras entidades como os axentes da encefalopatia esponxiforme bovina e da tremesia.

v) «Reducion, eliminacién ou retirada»: un proceso mediante o cal se reduce, elimina
ou retira o numero de axentes transmisibles, co obxecto de evitar unha infeccién ou unha
reaccion patoxena.

w) «Inactivacion»: un proceso mediante o cal se reduce a capacidade dos axentes
transmisibles de causar unha infeccion ou unha reaccién patéxena.

X) «Pais de orixe»: o pais en que o animal nacese, se criase e/ou sacrificase.

y) «Materiais de partida»: as materias primas ou calquera outro produto de orixe
animal a partir do cal, ou con axuda do cal, se elaboren os produtos a que fai referencia o
artigo 5, numero 3.

z) «Comercializaciony: toda subministraciéon, remunerada ou gratuita, para a sua
distribucion ou utilizacibn no mercado comunitario no transcurso dunha actividade
comercial.

a’) «Promotor»: fabricante, representante autorizado ou outro individuo ou
organizacion que asume a responsabilidade da iniciacion e/ou posta en practica dunha
investigacion clinica.

2. As definicidns recollidas no numero 1, desde a letra q) a y), aplicaranse no ambito
dos produtos que incorporen derivados de orixe animal.
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Artigo 3. Ambito de aplicacion e exclusions.
1. Este real decreto aplicarase:

a) Aos produtos sanitarios e aos seus accesorios. Os accesorios recibiran un
tratamento idéntico ao dos produtos sanitarios. No sucesivo ambos se denominaran
«produtos».

b) As condiciéns para a utilizacién dos produtos en investigacions clinicas.

c) As lentes de contacto sen finalidade correctiva; aos aparellos e instrumental
utilizados na maquillaxe permanente, semipermanente ou na tatuaxe da pel mediante
técnicas invasivas.

Estes produtos non poderan posuir a marcaciéon CE e deberan cumprir os requisitos
esenciais que lles sexan de aplicacion. A sua fabricacion, importacion, distribucion e venda
quedaran sometidas a vixilancia polas autoridades sanitarias competentes e deberan
satisfacer os procedementos sinalados nos artigos 9 e 27.

2. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios decidira sobre a
aplicacion a un produto das definiciéns recollidas no artigo 2, nimero 1, letras do a) ao e)
deste real decreto.

Cando a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios considere que se
require unha decision sobre se a un produto ou grupo de produtos se lle aplica algunha
das definiciéns do artigo 2, nimero 1, letras do a) ao e), presentaralle & Comision Europea
unha solicitude debidamente xustificada para que adopte as medidas necesarias.

3. Cando un produto sanitario estea destinado a administracion dun medicamento,
ese produto estara regulado por este real decreto e o medicamento deberase axustar ao
establecido na Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos
e produtos sanitarios, e disposicions que a desenvolven.

No entanto, en caso de que un produto desta indole se pofia no mercado de tal xeito
que o produto e o medicamento constitian un sé6 produto integrado destinado a ser utilizado
exclusivamente en tal asociacion e que non sexa reutilizable, ese produto rexerase polo
disposto no Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento
de autorizacion, rexistro e condiciéns de dispensacion dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente. No que se refire as caracteristicas do produto relacionadas
coa sUa seguranza e as suas prestacions seran aplicables os correspondentes requisitos
recollidos no artigo 5 e no anexo | deste real decreto.

4. Cando un produto incorpore, como parte integrante, unha substancia que, de se
utilizar por separado, poida ser considerada un medicamento, consonte a definicion do
artigo 2.1 do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, e que poida exercer no corpo
humano unha accién accesoria a do produto, ese produto avaliarase e autorizarase de
conformidade coas disposicions deste real decreto.

5. Cando un produto incorpore, como parte integrante, unha substancia que, de se
utilizar por separado, poida ser considerada un compofiente dun medicamento ou un
medicamento derivado do sangue ou plasma humanos, consonte a definicién do artigo
2.18 do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, e que poida exercer no corpo humano
unha accion accesoria a do produto, denominado no sucesivo «substancias derivadas do
sangue humano», ese produto avaliarase e autorizarase de conformidade coas disposicions
deste real decreto.

6. Cando un produto estea destinado polo seu fabricante a ser utilizado tanto de
conformidade coas disposicions sobre os equipamentos de proteccién individual do Real
decreto 1407/1992, do 20 de novembro, polo que se regulan as condiciéns para a
comercializacién e a libre circulacion intracomunitaria dos equipamentos de proteccion
individual, como coas disposiciéns deste real decreto, cumpriranse, asi mesmo, os
requisitos esenciais de seguranza e de saude do Real decreto 1407/1992, do 20 de
novembro.

7. Aos produtos sanitarios cuxa conformidade fose determinada de acordo con este
real decreto non lles resulta de aplicacion o Real decreto 1580/2006, do 22 de decembro,
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polo que se regula a compatibilidade electromagnética dos equipamentos eléctricos e
electronicos.

8. Esta disposicidon non afectara a aplicaciéon do Real decreto 1132/1990, do 14 de
setembro, polo que se establecen medidas fundamentais de proteccion radioléxica das
persoas sometidas a exames e tratamentos médicos; nin do Real decreto 783/2001, do 6
de xullo, polo que se aproba o Regulamento de proteccidén sanitaria contra radiacions
ionizantes; nin do Real decreto 1836/1999, do 3 de decembro, polo que se aproba o
Regulamento sobre instalacions nucleares e radioactivas; asi como tampouco a do Real
decreto 1085/2009, do 3 de xullo, polo que se aproba o Regulamento sobre instalacion e
utilizacion de aparellos de raios X con fins de diagnéstico médico.

9. Este real decreto non se aplicara:

a) Aos produtos sanitarios para diagnostico «in vitro».

b) Aos produtos sanitarios implantables activos.

c) Aos medicamentos. A decision sobre se un determinado produto esta regulado
polo Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, ou pola presente disposicion tomarase
tendo en conta, fundamentalmente, o modo de accion principal do produto.

d) Aos produtos cosméticos.

e) Ao sangue humano, aos produtos derivados do sangue humano, ao plasma ou as
células sanguineas de orixe humana e aos produtos que no momento da sta posta no
mercado contefian eses produtos derivados do sangue humano, plasma ou células
sanguineas, con excepcion dos produtos referidos no nimero 5.

f) Aos odrganos, aos tecidos ou as células de orixe humana e os produtos que
incorporen tecidos ou células de orixe humana ou deriven deles, con excepcion dos
produtos referidos no numero 5.

g) Aos 6rganos, aos tecidos ou as células de orixe animal, excepto nos casos en que
un produto fose elaborado con tecidos animais que fosen transformados en inviables ou
con produtos inviables derivados de tecidos animais.

Artigo 4. Garantias sanitarias dos produtos.

1. Os produtos s6 se poden pér no mercado e/ou pérse en servizo se cumpren o0s
requisitos establecidos neste real decreto cando fosen debidamente subministrados,
estean correctamente instalados e mantidos e se utilicen conforme a sua finalidade
prevista, non comprometendo a seguranza nin a saude dos pacientes, dos usuarios nin,
de ser o caso, de terceiros.

2. No momento da sUa posta en servizo en Espana os produtos deben incluir os
datos e informaciéns contidos no numero 13 do anexo |, cando menos, en espanol, de
xeito que permitan dispor de forma certa e obxectiva dunha informacién eficaz, veraz e
suficiente sobre as suas caracteristicas esenciais.

3. Non se poderan comercializar produtos cuxa etiquetaxe ou material promocional
contefa mencidéns ou distintivos que induzan a erro, atribta funciéns que non posuan ou
proporcione expectativas de éxito asegurado ou de que tras o seu uso indicado ou
prolongado non aparecera ningun efecto nocivo. Tampouco podera atribuir caracter
superfluo a intervenciéon médica ou cirurxica.

4. S0 se poderan utilizar en Espana produtos que cumpran as disposicions deste real
decreto e por profesionais cualificados e debidamente adestrados, dependendo do produto
de que se trate. Os produtos deberanse utilizar nas condiciéns e segundo as finalidades
previstas polo seu fabricante.

Os produtos deberan ser mantidos adecuadamente de xeito que se garanta que,
durante o seu periodo de utilizacién, conservan a seguranza e as prestacions previstas
polo seu fabricante.

5. De acordo co establecido na Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica reguladora
da autonomiado paciente e de dereitos e obrigas en materia de informacién e documentacién
clinica, facilitaraselle ao paciente e incluirase na sua historia clinica a informacién sobre
calquera produto sanitario implantable que reciba no curso do seu tratamento. O expresado
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sera sen prexuizo do indicado no artigo 33 sobre a exixencia de tarxetas de implantacién
en determinados tipos de implantes.

Artigo 5. Requisitos esenciais.

1. Os produtos deberan cumprir os requisitos esenciais establecidos no anexo | que
lles sexan aplicables tendo en conta a sua finalidade prevista.

2. Cando exista o correspondente risco, os produtos que sexan maquinas de acordo
co previsto no Real decreto 1644/2008, do 10 de outubro, polo que se establecen as
normas para a comercializacidon e a posta en servizo das maquinas, deberan cumprir asi
mesmo 0s requisitos esenciais de seguranza e de saude previstos nel, sempre que tales
requisitos esenciais de seguranza e de salde sexan mais especificos que os requisitos
esenciais previstos no anexo | deste real decreto.

3. Os produtos en cuxa elaboracién se utilicen tecidos de orixe animal transformados
en inviables ou produtos inviables derivados de tecidos de orixe animal procedentes das
especies bovina, ovina e caprina, asi como os procedentes de cervos, alces, visons e
gatos, deberan cumprir as especificacions detalladas relativas aos riscos de transmision
de encefalopatias esponxiformes transmisibles (EET) en condicidons normais de utilizacion
a pacientes ou outras persoas, recollidas no anexo Xlll deste real decreto. Isto non resultara
de aplicacion cando os produtos non estean destinados a entrar en contacto co corpo
humano ou estean destinados a entrar en contacto unicamente con pel intacta.

O colaxeno, a xelatina e o sebo das especies citadas no paragrafo anterior, utilizados
na elaboracion dos produtos, deberan cumprir, como minimo, os requisitos necesarios
para o consumo humano.

Artigo 6. Presuncion de conformidade cos requisitos esenciais.

1. Cando os produtos sanitarios se axusten as normas nacionais correspondentes,
adoptadas en aplicaciéon de normas harmonizadas que satisfagan determinados requisitos
esenciais, presumiranse conformes cos requisitos esenciais de que se trate.

2. Paraosefectos do nimero anterior, as normas nacionais e as normas harmonizadas
son aquelas cuxos numeros de referencia se tefian publicado no «Boletin Oficial del
Estado» e no «Diario Oficial de la Unién Europea», respectivamente.

3. Asi mesmo, consideraranse, para os efectos do numero segundo, as monografias
da Farmacopea Europea relativas, en particular, as suturas cirurxicas e a interaccion entre
medicamentos e materiais utilizados como recipientes dos medicamentos, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Union Europea».

Artigo 7.  Confidencialidade.

1. Sen prexuizo das disposicions existentes en materia de segredo profesional, as
autoridades sanitarias velaran porque todas as partes a que concirne a aplicacién deste
real decreto mantefian a confidencialidade de calquera informacién obtida no exercicio da
sua funcion. Iso non afectara as obrigas das autoridades competentes nin dos organismos
notificados con respecto & informacién reciproca e a difusion de advertencias, nin as
obrigas de informacion que incumban as persoas interesadas, tanto ante as autoridades
sanitarias como ante os érganos xurisdicionais.

2. Non se considerara confidencial a seguinte informacion:

a) Ainformacién sobre o rexistro de persoas responsables da posta no mercado dos
produtos consonte o artigo 24;

b) A informacién destinada aos usuarios remitida polo fabricante, o representante
autorizado, o importador ou o distribuidor en relacion cunha medida consonte o artigo 32;
nin

c) A informacién recollida nos certificados expedidos, modificados, completados,
suspendidos ou retirados.
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Artigo 8. Cooperacion administrativa.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios cooperara coas
autoridades competentes do resto de Estados membros e coa Comision Europea e
transmitiranse entre siainformacion necesaria para aplicar con uniformidade as disposiciéns
aplicables aos produtos sanitarios.

2. A cooperacioén establecida no numero anterior podera formar parte de iniciativas
desenvolvidas a nivel internacional.

3. Igualmente, a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e as
comunidades auténomas cooperaran no ambito das suas competencias.

CAPITULO I
Instalacions
Artigo 9. Licenza previa de funcionamento de instalacions.

1. De acordo co artigo 100 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, as
persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen a fabricacion, importacién, agrupaciéon ou
esterilizacion de produtos sanitarios e as instalaciéns en que se leven a cabo as ditas
actividades requiriran licenza previa de funcionamento, outorgada pola Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

Malia o indicado no paragrafo anterior, os establecementos e as actividades das
persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen a fabricacién de produtos a medida requiriran
licenza previa de funcionamento outorgada polas autoridades sanitarias da comunidade
auténoma correspondente.

2. Outorgarase unha unica licenza previa de funcionamento que abeirara as
instalaciéns e as actividades que se desenvolveran nelas, tanto propias coma
concertadas.

3. Para a obtencién das autorizacions recollidas no paragrafo primeiro do numero 1,
estas solicitaranse a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a cal
estudara a documentacion presentada e notificara a resolucién no prazo de tres meses,
contado desde a data en que a solicitude e a documentacién que a acompana tivesen
entrada no seu rexistro.

4. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios solicitara as areas
funcionais de sanidade das delegacions do Goberno informe sobre as condiciéns en que
as empresas vaian desenvolver as actividades relacionadas no paragrafo primeiro do
numero 1, ordenando para estes efectos as inspeccions das instalacions que resulten
necesarias. A solicitude dese informe suspendera, por un prazo maximo de tres meses, a
tramitacion do procedemento segundo o previsto no artigo 42.5.c) da Lei 30/1992, do 26
de novembro, de réxime xuridico das administracions publicas e do procedemento
administrativo comun. A peticién dese informe e a sUa recepcion seralle comunicada a
empresa interesada.

Malia o disposto no paragrafo anterior, de forma excepcional, por razéns de urxencia
ou cando a natureza das actividades o aconselle, o citado informe e a correspondente
inspeccidon poderan ser realizados pola propia Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

5. Cando as empresas desenvolvan as actividades de fabricacién, agrupacion,
esterilizacion ou almacenaxe en instalacidéns establecidas féra do territorio espafiol, os
informes e as inspecciéns citados nos paragrafos anteriores poderan ser substituidos por
documentacion que avale convenientemente as actividades desenvolvidas.

6. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios procedera a
denegacién, suspensidon ou revogacion das licenzas de funcionamento cando da
documentacién achegada ou dos informes de inspeccion correspondentes non quede
garantido que a empresa dispon das instalaciéons, medios, procedementos e persoal
adecuados para desenvolver as respectivas actividades ou cando non se mantenan as
condiciéns en que se outorgou a licenza.
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7. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e as autoridades
sanitarias das comunidades auténomas manteranse informadas mutuamente das licenzas
de funcionamento outorgadas de acordo co expresado neste artigo, asi como das suas
modificacions, suspensions ou revogacions.

8. As licenzas de funcionamento teran un periodo de validez que se especificara no
documento de autorizacidon e poderanse revalidar por peticion do interesado, unha vez
verificado o cumprimento de requisitos.

Calquera modificacion das condicions en que se outorgou a licenza de funcionamento
debe autorizala previamente o mesmo 6rgano que a outorgou.

9. A concertacion de actividades por parte dos fabricantes non os exime da
responsabilidade ultima dos eventuais incumprimentos dos subcontratistas.

Artigo 10. Requisitos para o outorgamento da licenza previa de funcionamento.

1. A solicitude de licenza previa de funcionamento debera xuntarse a documentacion
acreditativa dos seguintes requisitos:

a) Disporibilidade dunha estrutura organizativa capaz de garantir a calidade dos
produtos e a execucién dos procedementos e controis procedentes.

b) Dispoiiibilidade de instalaciéns, procedementos, equipamento e persoal adecuados
segundo as actividades e os produtos de que se trate. En caso de actividades concertadas,
as empresas deberan declarar o nome e enderezo dos subcontratados, describir as
actividades e os medios dispofiibles para realizalas, achegar os contratos correspondentes
e os procedementos de fabricacion e control utilizados. Tales actividades concertadas s6
poderan ser realizadas por entidades que reunan os requisitos establecidos para os
fabricantes, con excepcién da licenza previa de funcionamento no caso das entidades que
non respondan a definicién de fabricante.

c) Dispoiibilidade dun responsable técnico, titulado universitario, cuxa titulacién
acredite unha cualificacién adecuada en funcion dos produtos que tefia ao seu cargo, que
exercera a supervision directa de tales actividades.

Non obstante o disposto no paragrafo anterior, o desempefio das funciéns de técnico
responsable da supervision das actividades de fabricacion de produtos a medida, nos
sectores da ortopedia e a prétese dental, axustarase ao establecido na disposicion
derradeira primeira.

A disponibilidade acreditarase mediante contrato en que se especificara a dedicacion
horaria do técnico responsable, a cal debera ser suficiente en funcion do tipo e volume da
actividade da empresa.

d) Disponibilidade dun sistema de arquivo documental para almacenar a
documentacion xerada con cada produto fabricado ou importado e mantemento dun
rexistro de todos os produtos. O arquivo documental manterase a disposicién das
autoridades competentes.

O arquivo de fabricantes contera:

1.° A documentacion relativa ao sistema de calidade e as especificacions de cada
produto fabricado, incluidas a etiquetaxe e as instruciéns de uso.

2.° A documentacion que permita o seguimento dos produtos dentro da cadea de
producion e control, asi como a sua identificacion inequivoca.

3.° A documentacion relativa a experiencia adquirida coa utilizaciéon dos produtos,
incluida a derivada do sistema de vixilancia, asi como as reclamacions e devolucions.

4.° Adocumentacion que permita comprender o desefio, a fabricacion e as prestacions
do produto, de xeito que se poida avaliar a sua conformidade cos requisitos esenciais.

5.° A documentacion relativa a comercializacion, que contera os datos identificativos
do produto (nome comercial, modelo, nimero de lote/serie), a data de fabricacion e a data
de envio, subministracion ou entrega.

6.° A documentacion sinalada nos anexos correspondentes ao procedemento de
avaliacion da conformidade aplicado polo fabricante.
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A documentacion sinalada nos puntos 2.° e 4.° podera figurar nas empresas
subcontratadas sempre que quede garantido o seu acceso as autoridades sanitarias.

No caso de importadores, o contido do arquivo documental referirase as actividades
de importacion e control desempefiadas € o seu alcance permitira o cumprimento das
obrigas sinaladas no artigo 26.

e) Disporiibilidade dunha persoa de contacto para as actuaciéns relacionadas co
sistema de vixilancia. Esta designacion pode recaer no responsable técnico da empresa.

f) Disponibilidade dun procedemento para aplicar as medidas de restricién ou
seguimento da utilizacion dos produtos que resulten adecuadas, asi como aquelas que, de
ser o caso, determinen as autoridades competentes.

CAPITULO IlI
Clasificacion e marcacion de conformidade
Artigo 11.  Clasificacion.

1. Os produtos clasificanse en clase |, lla, llb e Ill. A adscricién de cada produto a
unha clase determinada levarase a cabo de acordo cos criterios establecidos no anexo IX
deste real decreto.

2. En caso de controversia entre o fabricante e o organismo notificado por razén da
aplicacién dos criterios de clasificacion, o caso remitirase para decision as autoridades
competentes de que dependa ese organismo. En caso de se tratar dun organismo notificado
espanol, acudirase a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

3. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios decidira sobre a
clasificacién que corresponde aos produtos aplicando os criterios establecidos no anexo IX.

4. Cando aAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios considere que
as regras de clasificacion establecidas no anexo IX deben ser adaptadas, tendo en conta
o progreso técnico e calquera outra informacion de que se dispofia en virtude do sistema
de vixilancia previsto no artigo 32, poderalle presentar & Comision Europea unha solicitude
debidamente xustificada para que adopte as medidas necesarias de cara a adaptacion
das regras de clasificacion.

5. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios presentaralle a
Comisién Europea unha solicitude debidamente xustificada para que adopte as medidas
necesarias cando considere que:

a) A aplicacién das regras de clasificacion establecidas no anexo IX requiren unha
decisién en relacién coa clasificacion dun determinado produto ou categoria de produtos;

b) Un determinado produto ou familia de produtos deben ser clasificados, por
excepcion ao disposto no anexo IX, noutra clase.

6. Malia asregras establecidas no anexo IX deste real decreto, os implantes mamarios
clasificanse como produtos sanitarios incluidos na clase lll.

7. Malia as regras establecidas no anexo IX deste real decreto, as proteses articulares
de cadeira, xeonllo e ombro, clasificanse como produtos sanitarios incluidos na clase Ill.

Para estes efectos entenderase por préteses articulares de cadeira, xeonllo e ombro o
conxunto de compofientes implantables dun sistema de protese articular total destinado a
desempenar unha funcion similar as articulaciéns naturais, respectivamente, da cadeira, o
xeonllo ou o ombro. Quedan excluidos desta definicion os dispositivos accesorios
(parafusos, cufias, placas ou instrumental).

Artigo 12. Marcacién de conformidade CE.

1. S6 se poderan pér no mercado e en servizo produtos que postan a marcacion CE.
Como excepcion, os produtos @ medida e os destinados a investigacions clinicas non
levaran marcacion CE.
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A marcacion CE sera colocada unicamente polo fabricante ou o seu representante
autorizado e s6 se podera colocar en produtos que demostren a sta conformidade cos
requisitos esenciais sinalados no artigo 5 e que sigan os procedementos de avaliacién da
conformidade sinalados no artigo 13.

2. A marcacion CE de conformidade, que se reproduce no anexo Xll, deberase
colocar de maneira visible, lexible e indeleble no produto ou no envase do produto que
garanta a esterilidade, sempre que iso resulte posible e adecuado, e nas instruciéns de
utilizacion; igualmente colocarase no envase exterior, se o houber.

3. A marcacion CE ira seguida do numero de identificacion do organismo notificado
responsable da execucién dos procedementos de avaliacion recollidos nos anexos Il, IV, V
ou VI, segundo proceda.

No caso de produtos para os cales o procedemento de avaliacion da conformidade
non require a intervencion dun organismo notificado, a marcacion CE non podera ir
acompafiada de ningun numero de identificacion dun organismo notificado.

4. Queda prohibido colocar marcas ou inscricidons que poidan inducir a erro a terceiros
en relacion co significado ou o logotipo da marcacion CE. Poderase colocar calquera outra
marcacion no produto, no envase ou nas instrucidons de utilizacién que acompafan o
produto, a condicion de que non se reduza a visibilidade e lexibilidade da marcacion CE.

Tampouco se podera colocar a marcacion de conformidade CE amparandose no
previsto neste real decreto en produtos que non se axusten as definiciéns recollidas no
artigo 2, nimero 1, letras a) e b).

5. No caso de produtos aos cales sexan de aplicacion outras regulacions, referentes
a outros aspectos nos cales se prevexa a colocacion da marcacién CE, s6 se podera
colocar esta marcacion se os produtos cumpren tamén as suas disposicions pertinentes.

No entanto, se unha ou varias disposiciéons permitisen que o fabricante, durante un
periodo transitorio, elixa que medidas aplicar, a marcacion CE indicara que os produtos s6
cumpren o disposto nas regulacions aplicadas polo fabricante.

En tal caso, as referencias desas regulacions, tal e como se publicasen no «Diario
Oficial de la Unién Europeay, deberan figurar na documentacion, os prospectos ou as
instruciéns que, estipulados por elas, acomparfen eses produtos. Eses documentos
deberan ser accesibles sen que se tefia que destruir a embalaxe que garante a esterilidade
do produto.

6. Cando un produto postuia a marcacion CE e incumpra o establecido neste artigo,
considerarase que foi obxecto dunha marcacién CE indebida e tratarase, para todos os
efectos, como produto non conforme. Este mesmo tratamento daraselles aos produtos en
que a marcacion CE non figure e deba figurar.

Artigo 13. Condiciéns para a colocaciéon da marcacion CE.

1. O fabricante, para os efectos da colocacién da marcacién CE, debera optar, de
acordo coa clase de produto de que se trate, por calquera dos procedementos de avaliaciéon
da conformidade seguintes:

a) Produtos da clase lll:

1.° Declaracion CE de conformidade (sistema completo de garantia de calidade) a
que se refire o anexo Il; ou

2.° Exame CE de tipo a que se refire o anexo lll, en combinacién:

1.2 Coa verificacion CE a que se refire o anexo 1V, ou ben
2.2 Coa declaracion CE de conformidade (garantia de calidade da producion) a que
se refire 0 anexo V.

b) Produtos da clase llb:

1.° Declaracion CE de conformidade (sistema completo de garantia de calidade) a
que se refire 0 anexo Il; neste caso non se aplicara o numero 4 do anexo Il; ou
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2.° Exame CE de tipo a que se refire o anexo lll, en combinacién:

1.2 Coa verificacion CE a que se refire o anexo 1V, ou ben

2.2 Coa declaracion CE de conformidade (garantia de calidade da producion) a que
se refire 0 anexo V, ou ben

3.2 Coa declaracion CE de conformidade (garantia de calidade do produto) a que se
refire o anexo VI.

c) Produtos da clase lla:
Declaracién CE de conformidade a que se refire no anexo VIl en combinacion:

1.° Coa verificacion CE a que se refire o anexo 1V, ou ben,

2.° Coa declaracion CE de conformidade (garantia de calidade da producion) a que
se refire o anexo V, ou ben

3.° Coa declaracion CE de conformidade (garantia de calidade do produto) a que se
refire o anexo VI.

En lugar de aplicar eses procedementos, o fabricante podera seguir igualmente o
procedemento previsto no paragrafo 1.° do numero 1.b)

d) Produtos da clase I: o fabricante debera seguir o procedemento a que se refire o
anexo VIl e efectuar, antes da posta no mercado, a declaracion CE de conformidade
necesaria.

Cando o fabricante ou o representante autorizado estea establecido en Espafia, a
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios avaliara, de ser o caso, a
documentacion sinalada no anexo VII, para os efectos de establecer a conformidade dos
produtos despois de que estes fosen postos no mercado e/ou postos en servizo.

2. O fabricante dos produtos sinalados no numero 3 do artigo 5 debera levar a cabo
a analise do risco e a estratexia de xestion do risco previsto no anexo Xlll, antes de
presentar a solicitude de avaliaciéon da conformidade.

3. O fabricante poderalle encargar ao seu representante autorizado que inicie os
procedementos a que se refiren os anexos lll, IV, VII e VIII. Tanto o fabricante como o seu
representante autorizado, no curso de tales procedementos, quedan sometidos as obrigas
que se establecen nos correspondentes anexos.

4. Cando aAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios considere que
a conformidade dun produto ou dunha familia de produtos se deba establecer, malia o
disposto no numero 1, aplicando exclusivamente un dos procedementos determinados,
elixido entre os que prevé este artigo, presentara unha solicitude debidamente xustificada
a Comision Europea para que esta adopte as medidas necesarias.

Artigo 14. Sistemas, conxuntos e equipamentos para procedementos médicos ou
cirarxicos e procedementos de esterilizacion.

1. Toda persoa fisica ou xuridica que agrupe produtos que leven a marcacion CE,
conforme a sua finalidade e dentro dos limites de utilizacién previstos polos seus fabricantes
co fin de pofelos no mercado como sistemas, conxuntos ou equipamentos para
procedementos médicos o cirurxicos, debera efectuar unha declaracién en que certifique
que:

a) Verificou a compatibilidade reciproca dos produtos conforme as instrucions dos
fabricantes e realizou o agrupamento seguindo esas instrucions,

b) Embalou o sistema, conxunto ou equipamento para procedementos médicos ou
cirdrxicos e facilitou a correspondente informacién aos usuarios, incorporando as
correspondentes instrucions dos fabricantes, e que

c) Todas estas actividades se someten a métodos adecuados de control e inspeccién
internos.
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2. Cando non se observen as citadas condicions, o sistema, conxunto ou equipamento
para procedementos médicos ou cirurxicos tratarase como produto por dereito propio e
someterase ao procedemento correspondente establecido no artigo 13 deste real decreto.
En particular, esta opcion aplicarase aos casos en que o sistema, conxunto ou equipamento
para procedementos médicos ou cirurxicos inclia produtos que non leven a marcacion CE
ou cando a combinacion de produtos elixida non sexa compatible a vista da utilizacion
orixinal prevista.

3. Toda persoa fisica ou xuridica que esterilice para a stia posta no mercado sistemas,
conxuntos ou equipamentos para procedementos médicos ou cirurxicos recollidos nos
numeros anteriores, asi como outros produtos que postan a marcacion CE e que fosen
destinados polos seus fabricantes a ser esterilizados antes do seu uso, debera optar por
un dos procedementos establecidos nos anexos Il e V. A aplicacién dos citados anexos e
a intervencion do organismo notificado limitaranse aos aspectos do procedemento relativos
a obtencion da esterilidade ata a apertura ou a deterioracion do seu envase protector. A
persoa efectuara unha declaracion en que faga constar que a esterilizacion se efectuou
consonte as instrucions do fabricante.

4. Os produtos a que se refiren os nimeros 1 e 3 iran acompafnados da informacion
recollida no numero 13 do anexo | deste real decreto, incluindo, cando proceda, a
informacion subministrada polos fabricantes dos produtos que foron agrupados. En todo
caso estes produtos non precisaran dunha nova marcaciéon CE.

A declaracién que se establece nos numeros 1 e 3 deberase ter a disposicion das
autoridades competentes por un periodo de cinco anos, desde o agrupamento ou a
esterilizacion dos produtos.

Artigo 15. Autorizaciéns expresas.

A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera autorizar, de
forma expresa e individualizada en interese da proteccidén da saude, a posta no mercado
e a posta en servizo de produtos para os cales non se satisfixesen os procedementos de
avaliacion da conformidade indicados no artigo 13.

CAPITULO IV
Produtos cunha finalidade especial
Artigo 16. Produtos & medida.

1. Os produtos & medida non iran provistos da marcacién CE nin lles sera de
aplicacion a comunicacion prevista no artigo 22.
2. S0 se poderan pér no mercado e en servizo produtos a medida cando:

a) O seu fabricante ou representante autorizado seguise o procedemento a que se
refire o anexo VIl e efectuase antes da posta no mercado a declaracion de conformidade
necesaria, e

b) No caso de que se trate dun produto das clases lla, lIb ou lll, este vaia acompafiado
da declaracion prevista no anexo VIII, a cal estara a disposicion do paciente, que se
identificara polo seu nome, un acrénimo ou un cédigo numérico.

O paciente sera informado de que ten a sua disposicién esta declaracion, a cal lle sera
entregada ao seu requirimento.

3. Ofabricante ou calquera persoa que pofia en servizo en Espafa produtos & medida
debera ter a disposicion das autoridades competentes, durante un periodo de polo menos
5 anos, a relacion dos produtos que puxo en servizo en Espafia, xunto con copia da
declaracion que figura no numero 2.1 do anexo VIl e da documentacién do numero 3.1 do
dito anexo. No caso de produtos implantables, o periodo sera de, polo menos, 15 anos.

4. Os fabricantes establecidos en Espafia que pofian no mercado produtos a medida
deberanse inscribir no Rexistro de Responsables da Posta no Mercado regulado no artigo
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24 Esta obriga farase extensiva ao representante autorizado cando se encontre establecido
en Espana.

Artigo 17. Produtos destinados a investigacions clinicas.

1. Os produtos destinados a investigaciéns clinicas non iran provistos da marcacion
CE nin lles sera de aplicacion a comunicacion prevista no artigo 22.

2. So6 poderan ser postos a disposicion dun facultativo especialista para a sua
utilizacién en investigaciéns clinicas aqueles produtos en que:

a) O seu fabricante ou representante autorizado seguise o procedemento a que se
refire 0 anexo VIl e establecese a declaracién de conformidade necesaria, e
b) Ainvestigacion se atefia ao disposto nos artigos 30 e 31.

3. Ofabricante dun produto destinado a investigacions clinicas ou o seu representante
autorizado debera ter a disposicidon das autoridades competentes, durante un periodo de
cinco anos, a declaracion que figura no numero 2.2 do anexo VIl e a documentacién do
nuamero 3.2 dese anexo, asi como o informe recollido no niumero 2.3.7 do anexo X. No
caso de produtos implantables, o periodo sera de, polo menos, 15 anos.

CAPITULO V
Organismos notificados
Artigo 18. Organismos notificados.

1. O Ministerio de Sanidade e Politica Social designara os organismos que efectuaran
os procedementos recollidos nos artigos 13 e 14, asi como as tarefas especificas asignadas
a cada organismo, e notificarallo & Comisién Europea e aos demais Estados membros. Tal
designacion sera publicada no «Boletin Oficial del Estado» xunto co nimero de identificaciéon
asignado pola Comision Europea e as tarefas especificas.

O Ministerio de Sanidade e Politica Social realizara as actuacions necesarias para
comprobar a aptitude dos organismos de cara & sUa designacion e para verificar o
mantemento destas aptitudes nos organismos designados.

2. Os organismos notificados deberan cumprir os requisitos recollidos no anexo XI.
Presumirase que 0s organismos que cumpren os criterios fixados nas normas nacionais
se axustan aos citados requisitos. Non obstante, o acto de designacion resultaindependente
de calquera certificacion ou acreditacion nacional e non queda vinculado por elas.

3. Cando se designase un organismo e se comprobe que tal organismo xa non
satisfai os requisitos establecidos no anexo Xl, o Ministerio de Sanidade e Politica Social
retirara a autorizacion, logo do correspondente procedemento administrativo, con audiencia
do interesado, e informara diso a Comisiéon Europea e os demais Estados membros.

Artigo 19. Actuaciéns do organismo notificado.

1. O organismo notificado comprobara que o produto satisfai os requisitos esenciais
recollidos neste real decreto e efectuara as tarefas previstas nos procedementos de
avaliacion da conformidade elixidos polos fabricantes.

O organismo notificado emitira os certificados correspondentes aos procedementos de
avaliacion da conformidade, asi como as certificaciéns sobre os sistemas de calidade
solicitadas polos fabricantes de produtos sanitarios.

2. A documentacién correspondente aos procedementos de avaliacion da
conformidade redactarase, cando menos, en espafiol. No entanto, o organismo notificado
podera aceptar a presentacion noutra lingua de documentacion cientifica ou especializada
que soporte parte da avaliacion da conformidade.

O organismo notificado podera exixir calquera dato ou informacién que xulgue necesario
para establecer ou manter o certificado de conformidade, & vista do procedemento
elixido.
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3. Na avaliacion da conformidade dun produto, o organismo notificado tera en conta
os resultados dispofiibles en virtude de operacions de avaliacion e verificacion que tivesen
lugar, de ser o caso, conforme o disposto neste real decreto, nunha fase intermedia de
fabricacion.

4. As decisions adoptadas polo organismo notificado conforme os anexos II, 1ll, V e
VI deberan especificar o seu periodo de validez, que non sera nunca superior a cinco
anos, e poderanse prorrogar por periodos dunha duracion maxima de cinco anos logo de
solicitude do fabricante e acordo do organismo notificado.

5. Oorganismo notificado informara a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios de todos os certificados expedidos, modificados, completados, suspendidos,
retirados o denegados. Asi mesmo, informard os demais organismos notificados dos
certificados suspendidos, retirados ou denegados, asi como, logo de peticion, dos
certificados expedidos. Ademais, logo de peticion, pora a sta disposicion toda a informacion
adicional pertinente.

6. En caso de que un organismo notificado observe que o fabricante non cumpre ou
que deixou de cumprir os requisitos pertinentes deste real decreto, ou que non se debeu
expedir un certificado, suspendera, sometera a restriciéns ou retirara o certificado expedido,
tendo presente o principio de proporcionalidade, non sendo que o fabricante garanta o
cumprimento de tales requisitos mediante a aplicacién de medidas correctoras eficaces.

Nos casos de suspension, sometemento a restricions ou retirada do certificado, ou nos
casos en que se puider requirir a intervencion da autoridade competente, o organismo
notificado informara dos feitos a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
trasladando unha copia da decision correspondente. A Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios informara os demais Estados membros e a Comisién Europea. A
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera informadas as
comunidades auténomas dos certificados suspendidos ou retirados.

7. Logode peticion, o organismo notificado facilitara toda a informacion e documentacion
pertinentes, incluidos os documentos orzamentarios necesarios para que o Ministerio de
Sanidade e Politica Social verifique o cumprimento dos requisitos do anexo XI.

Artigo 20. Actuacion dos organismos notificados en relacion cos produtos en cuxa
elaboracion se utilizan tecidos de orixe animal.

1. No caso dos produtos regulados no artigo 5 nimero 3, os organismos notificados
procederan conforme o establecido no artigo anterior, avaliando asi mesmo a analise de
risco do fabricante e a sta estratexia de xestién de risco e, en particular:

a) Ainformacion facilitada polo fabricante.

b) A xustificacion do uso de tecidos ou derivados de orixe animal.

c) Os resultados dos estudos sobre a eliminacion ou a inactivacion ou os resultados
da investigacion bibliografica.

d) O control por parte do fabricante da orixe das materias primas, dos produtos
acabados e dos subcontratistas.

e) A necesidade de comprobar os aspectos relativos a orixe dos materiais, incluidas
as subministraciéns por terceiros.

2. Durante a avaliacion da analise do risco e a xestidon do risco no marco do
procedemento de avaliacidon da conformidade, os organismos notificados deberan ter en
conta o certificado de idoneidade EET expedido pola Direccion Europea de Calidade do
Medicamento (no sucesivo, «certificado EET») para os materiais de partida, cando
exista.

3. Antes de expedir un certificado de exame CE de desefio ou un certificado de
exame CE de tipo, os organismos notificados deberan prestar a debida atencién a calquera
comentario da Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios recibido nun
prazo de tres meses a partir da data en que se solicitase a sua opinién.

4. Excepto no caso de produtos para cuxa elaboracion se utilicen materiais de partida
que dispofian do certificado EET a que se refire 0 nUmero 2, os organismos notificados
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nacionais solicitaran, a través da Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
a opinién das autoridades competentes dos demais Estados membros sobre a sua
avaliacién e as conclusidéns da analise e xestidon do risco dos tecidos ou derivados que se
pretendan incorporar ao produto sanitario, consonte o establecido polo fabricante.

Artigo 21.  Procedemento do organismo notificado.

O organismo notificado, nas suas actuaciéns de avaliacion da conformidade e de
certificacion de sistemas de calidade previstas neste real decreto, seguira o procedemento
seguinte:

1. O procedemento iniciarase por solicitude do fabricante ou do seu representante
autorizado na Unién Europea, conforme o indicado no artigo 13. Para iso o organismo
notificado establecera os formularios correspondentes adecuados a cada procedemento,
asi como a documentacién técnica e de calidade para achegar en cada caso.

2. O organismo notificado e o fabricante ou o seu representante autorizado fixaran de
comun acordo os prazos para a realizacion dos procedementos, tendo en conta a
complexidade tecnoldxica dos produtos e dos procesos industriais, o nimero e alocalizacion
xeografica das instalacions e o nimero de produtos incluidos no procedemento.

A fixacion de prazo formara parte da validacién da solicitude e ata que non se leve a
efecto non quedara admitido a tramite o procedemento.

3. Se asolicitude ou a documentacion presentada non se axustase ao establecido, o
organismo notificado requirira o interesado para que, no prazo de 10 dias, emende as
deficiencias, indicandolle que se asi non o fixer, se tera por desistido da sua peticion. Este
prazo poderase ampliar por requirimento do interesado se o organismo notificado considera
esta ampliacion xustificada. Transcorrido o prazo sen que se produza a emenda, o
organismo notificado comunicaralle a desistencia ao interesado.

4. O organismo notificado realizard as actuacidons oportunas para establecer ou
manter o certificado de conformidade solicitado. No curso do procedemento podera requirir
cantos datos ou informacioéns considere necesarios para decidir sobre esa conformidade.

5. O organismo notificado podera reconecer os informes técnicos sobre produtos ou
sistemas de calidade emitidos por entidades competentes, tanto publicas como privadas,
que fosen acreditadas previamente polo propio organismo notificado e que se emitan no
ambito e nas condicidns establecidas na dita acreditacion.

6. A solicitude dos datos ou informes suspendera os prazos acordados mentres
consten en poder do organismo notificado. A falta de presentacién deses datos ou informes,
transcorridos tres meses da sua solicitude, producira a caducidade do procedemento e o
arquivo das actuacions, salvo que nese prazo o organismo notificado autorizase, por
peticion motivada do solicitante, unha prérroga dese prazo.

7. O organismo notificado comunicaralle ao solicitante a decision adoptada,
remitindolle os correspondentes certificados ou ben desestimando a sua solicitude. Neste
ultimo suposto, a notificacién contera a motivacion da decision adoptada, asi como as vias
de alegacion que contra ela procedan. Contra as decisiéns adoptadas polo organismo
notificado, o interesado podera manifestar a sia desconformidade, no prazo dun mes,
ante o propio organismo, que, unha vez revisadas as alegacions, lle comunicara a decisiéon
final ao interesado no mesmo prazo.

Encasode persistirodesacordo, ointeresado podera manifestar a sua desconformidade,
no prazo dun mes, ante o titular do Ministerio de Sanidade e Politica Social, o cal, logo de
instruciéon do oportuno expediente con audiencia do interesado, resolvera no prazo maximo
de tres meses. Contra esa resolucidon poderanse interpor os recursos que proceden
conforme o establecido nos artigos 116 e 117 da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

8. O previsto no numero anterior sera tamén de aplicaciéon no caso das decisions
adoptadas polo organismo notificado de acordo co previsto no artigo 19, nimero 6.
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CAPITULO VI
Comercializacion e posta en servizo

Artigo 22. Comunicacion de comercializacion e posta en servizo e rexistros de
rastrexabilidade.

1. Calquera persoa fisica ou xuridica que pona por primeira vez a disposicion, para a
sua distribucion e/ou utilizacién en territorio espanol, un produto da clase lla, IIb o I,
efectuara unha comunicaciéon a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
no momento en que faga efectiva esa posta a disposicion.

2. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera actualizado
un rexistro con todas as comunicacions a que se refire o niUmero anterior.

3. Asimesmo, calquera persoa fisica ou xuridica que comercialice produtos sanitarios
debera manter un rexistro documentado dos produtos que pona a disposicion en territorio
espafiol que contera, cando menos, os datos seguintes:

a) Nome comercial do produto.

b) Modelo.

c) Numero de serie ou numero de lote.
d) Data de envio ou subministracion.
e) ldentificacion do cliente.

Artigo 23. Contido da comunicacion.
1. A comunicacion contera os seguintes datos:

a) Datos identificativos da persoa que efectua a comunicacion.

b) Clase a que pertence o produto.

c) Nome comercial do produto en Espafia e nomes comerciais con que se comercializa
o produto na Unién Europea, en caso de que sexan diferentes ao primeiro.

d) Categoria, tipo de produto e modelo/s.

e) Descricion e finalidade prevista do produto.

f) Datos identificativos do fabricante e do lugar de fabricacion e do seu representante
autorizado, de ser o caso.

g) Numero de identificacion do organismo ou organismos notificados que intervifiesen
na avaliacion da conformidade para os efectos da colocacién da marcacion CE, anexos
aplicados e copias dos certificados CE de conformidade.

h) Etiquetaxe e instrucions de uso presentadas ao organismo notificado ou certificadas
por el.

i) Etiquetaxe e instrucidons de uso con que se vaia comercializar o produto en Espafia,
na medida en que a version espafiola non se encontre incluida en informacioén sinalada na
letra h). Neste caso, a version espafiola sera unha traducion fiel das presentadas ao
organismo notificado ou certificadas por el.

j) Data en que se comercializa ou se pon en servizo en Espaia.

k) Datos identificativos dos distribuidores en Espafia, en caso de que non coincidan
coa persoa sinalada na letra a).

2. Calquera modificacion dos datos sinalados no numero anterior sera comunicada
seguindo o procedemento establecido no artigo 22. Tamén se comunicara calquera
modificacidon habida nos certificados, incluida a sta suspension ou retirada, asi como o
cesamento da comercializacion.

Artigo 24. Rexistro de Responsables da Posta no Mercado de produtos sanitarios.

1. Todo fabricante establecido en Espafa que pofia no mercado produtos da clase |,
asi como produtos & medida, ou que realice as actividades previstas no artigo 14, efectuara
unha comunicacién a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios para que
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sexa incluido no Rexistro de Responsables da Posta no Mercado que ela mantén, onde
constara o enderezo do seu domicilio social e a descricidon dos produtos de que se trate.
Esta obriga farase extensiva ao representante autorizado cando se encontre establecido
en Espana.

2. Calquera modificacién dos datos sinalados no numero anterior sera comunicada
seguindo o procedemento establecido neste artigo. Tamén se comunicara o cesamento da
posta en mercado dos produtos.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios informara, logo de
solicitude, os demais Estados membros e a Comisiéon Europea dos datos facilitados polo
fabricante ou o representante autorizado previstos neste artigo.

Artigo 25. Informacién as comunidades auténomas.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios facilitara o acceso aos
rexistros previstos nos artigos 22 e 24 as autoridades sanitarias competentes das
comunidades auténomas.

Artigo 26. Obrigas dos axentes econémicos.

1. Cando un fabricante que pofia no mercado no seu propio nome un produto careza
de domicilio social nun Estado membro, debera designar un representante autorizado
unico na Union Europea. Esta designacion manterase a disposicion das autoridades
competentes.

2. O fabricante ou o seu representante autorizado debera conservar a declaracién de
conformidade e a documentacion prevista nos anexos que aplique, asi como as decisions,
informes e certificados dos organismos notificados, a disposicién das autoridades sanitarias
competentes, para os efectos de control, durante un periodo de cinco anos contados a
partir da data de fabricacion do ultimo produto. No caso de produtos implantables, este
periodo sera de 15 anos.

3. Os fabricantes, os seus representantes autorizados, os importadores e os
distribuidores deberan:

a) Presentar en espanol, ante un requirimento motivado das autoridades sanitarias,
canta informacién se considere necesaria para xulgar sobre a conformidade dun produto.
Non obstante, poderase aceptar a presentacion de documentacién que soporte esa
conformidade noutra/s linguas que poidan comprender facilmente esas autoridades. A
negativa a facilitar a documentacion sinalada neste artigo poderase considerar como
presuncion de non-conformidade.

No caso de que o importador ou o distribuidor non dispuxesen da documentacion
sinalada no numero anterior, solicitarana do fabricante ou do representante autorizado.

b) Por fin & situacion de infraccion nas condiciéns establecidas polas autoridades
sanitarias de forma inmediata, cando se trate dun produto en que non figure a marcacién
CE en contra do establecido neste real decreto, ou se constate a sua colocacion indebida,
ou nos casos de non-conformidade.

c) Satisfacer os gastos derivados da comprobacion da non-conformidade dun produto
polas autoridades sanitarias, cando esta requira a realizacion de avaliacions ou ensaios
sobre o produto ou a stia documentacion técnica. Deberan facilitar igualmente as mostras
necesarias para efectuar tal comprobacion.

d) Executar calquera medida de restricion da posta no mercado, a comercializacion,
ou a posta en servizo dos produtos, asi como a sua retirada do mercado, recuperacion dos
usuarios ou calquera medida de seguimento da utilizacion dos produtos que resulte
adecuada, asi como aquelas que, de ser o caso, poidan ser determinadas polas autoridades
sanitarias, en caso de sospeita ou evidencia de risco para a saude. Deberan cooperar
coas autoridades na adopcion de tales medidas.

e) lIdentificar, por peticion das autoridades sanitarias, calquera axente que lles
subministrase o produto, calquera axente a que subministrasen o produto e os centros
sanitarios a que subministrasen directamente os produtos. Estas obrigas manteranse
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durante un periodo de cinco anos a partir da data de fabricaciéon ou subministracion do
ultimo produto. No caso de produtos implantables, este periodo sera de quince anos.

4. Os importadores, antes de introducir un produto, aseguraranse de que o produto
posue a marcacion CE, se procede, e de que o fabricante designou un representante na
Unién Europea, levou a cabo a correspondente avaliacion da conformidade e elaborou a
documentacién técnica requirida. Garantiran que o produto vai acompafiado dos datos e
informacions especificados no artigo 4, niumero 2, tanto na etiquetaxe, como nas instruciéns
de utilizacion, tal como se establece no citado artigo.

5. Os distribuidores establecidos en territorio espafiol, antes de distribuir un produto,
aseguraranse de que o produto posue a marcacion CE, se procede, e que vai acompafado
dos datos e informacions especificados no artigo 4, numero 2, tanto na etiquetaxe como
nas instrucions de utilizacién, tal como se establece no citado artigo.

6. De acordo co establecido no artigo 32, o importador e o distribuidor deberanse
asegurar de que se cumpren as obrigas de notificacion establecidas no artigo citado, e, no
caso necesario, proceder a notificacion correspondente.

No caso de que recibisen directamente dos centros sanitarios a comunicacién dos
casos sinalados no dito artigo, deberan polo en cofiecemento inmediato do fabricante e
acordar con el os detalles da notificacion a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

Artigo 27. Distribucion e venda.
1. Actividades de distribucion e venda:

a) Unicamente poderan ser obxecto de distribucion e venda os produtos que cumpran
o establecido neste real decreto e que non estean caducados, tomando como referencia
para isto ultimo a data indicada na letra e) do nimero 13.3 do anexo |.

b) Adistribucidn e venda dos produtos efectuarase en establecementos que garantan
a adecuada almacenaxe e conservacion dos produtos.

c) Os establecementos de distribucion e venda estardan sometidos a vixilancia e
inspeccién das autoridades sanitarias da comunidade autbnoma correspondente.

d) As persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen a esas actividades deberan
realizar unha comunicacién previa de inicio de actividade as autoridades sanitarias da
comunidade autébnoma, que contera:

1.° ldentificacién do establecemento de distribuciéon ou venda.

2.° Tipos de produtos que distrible ou vende.

3.° Identificacion e cualificacion do técnico responsable previsto no numero 2.b),
cando proceda.

Quedan exceptuadas de realizar tal declaracion de actividade as oficinas de farmacia,
salvo que realicen as actividades previstas no numero 3, neste caso seguiran o disposto
nese numero.

e) Poderase efectuar a venda a través de maquinas expendedoras desefadas para
o efecto, sempre que non resulte prexudicada a integridade e seguranza do produto, salvo
nos casos de produtos que requiran adaptacién individualizada.

f) A venda ao publico por correspondencia e por procedementos teleméaticos
axustarase ao previsto no artigo 2.5 da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

g) Queda prohibida a venda ambulante.

2. Establecementos de distribucion:

a) Os establecementos de distribucion contaran coa organizacién e medios precisos
para adoptar calquera medida que resulte adecuada en casos de riscos potenciais
relacionados cos produtos. Contaran cun rexistro documentado dos produtos que distribua,
que conterd, polo menos, os datos seguintes:

1.° Nome comercial do produto.
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2.° Modelo.

3.° Numero de lote ou nimero de serie.
4.° Data de envio ou subministracion.
5.° Identificacién do cliente.

b) As actividades de distribucidon realizaranse baixo a supervision dun técnico
responsable cuxa titulacién acredite unha cualificacion adecuada, que tera directamente
ao seu cargo a execuciéon das actividades e obrigas previstas no artigo 22, cando
corresponda. Asi mesmo, sera responsable de manter a informacion técnico-sanitaria
sobre os produtos que distribla ou pona en servizo en Espafa.

3. Establecementos de venda de produtos que requiren adaptacion individualizada:

a) Os establecementos que realicen a venda ao publico de produtos que requiran
unha adaptacién individualizada deberan contar co equipamento necesario para realizar
tal adaptacion e dispor dun profesional cuxa titulacion acredite unha cualificacion adecuada
para estas funciéns. No caso de produtos ortopédicos, para os efectos de determinar esta
cualificacién, terase en conta o disposto no nimero 1 da disposicion derradeira primeira.

b) Antes de iniciar a actividade, os establecementos deberan solicitar e obter a
autorizacion da autoridade sanitaria da comunidade autbnoma onde estean establecidos,
unha vez que esta comprobe que reunen os requisitos sinalados no nimero anterior. Para
estes efectos, presentaran os datos necesarios do establecemento, do profesional
cualificado e do equipamento correspondente.

CAPITULO VII
Comercio intracomunitario e exterior
Artigo 28. Circulacion comunitaria e importacion.

1. Os produtos introducidos desde paises comunitarios e os importados de paises
terceiros s6 se poderan comercializar e porse en servizo en Espafia se cumpren as
prescricions establecidas neste real decreto.

2. AAxencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a través dos servizos
de inspeccion das areas funcionais de sanidade das delegacions do Goberno, verificara
que as importacions de produtos sanitarios cumpran os seguintes requisitos:

a) Que o importador posua a licenza sanitaria de funcionamento prevista no artigo 9
deste real decreto.

b) Que o produto posia a marcacién CE, salvo que se trate de produtos a medida ou
produtos destinados a investigacions clinicas.

¢) Que o produto fose obxecto dos procedementos de avaliacién da conformidade
previstos neste real decreto.

No caso das importacions de produtos semielaborados, comprobarase que vaian
destinadas a empresas que posuan a licenza de funcionamento como fabricantes prevista
no artigo 9.

3. Cando non se cumpran as condicidns citadas no nimero anterior, procederase ao
rexeitamento da mercadoria.

Igualmente se procedera ao rexeitamento da mercadoria cando o produto posua unha
marcacion CE indebida ou falsa, cando o produto fose obxecto de medidas de restricion
polas autoridades sanitarias ou cando presente un risco para a saude.

4. As areas funcionais de sanidade informaran a Axencia Esparfiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios das operacions de importacion rexeitadas.

5. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera autorizar, por
motivos xustificados, importacions de produtos en que non se retnan as condicions
indicadas no numero 2.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009 Sec.l. Pax. 23

Artigo 29. Exportacion.

Os produtos que se fabriquen con destino exclusivo para a exportacién a paises non
comunitarios € non cumpran os requisitos expostos neste real decreto deberan ser
etiquetados de forma que se identifiquen como tales inequivocamente, diferenciandoos
dos destinados ao mercado comunitario, co obxecto de evitar a sua utilizacion neste.

CAPITULO VIII
Investigaciéns clinicas
Artigo 30. Investigacions clinicas.

1. Na realizacién de investigacions clinicas con produtos sanitarios aplicaranse os
principios éticos, metodoldxicos e de proteccion dos suxeitos do ensaio, previstos no Real
decreto 223/2004, do 6 de febreiro, polo que se regulan os ensaios clinicos con
medicamentos, asi como o establecido no anexo X deste real decreto.

No caso de que as investigacions clinicas se realicen con produtos que posuan a
marcacion CE, non lles resultara de aplicacion o artigo 31, salvo que esas investigacions
tefdan por obxecto utilizar os produtos nunha indicacion diferente da recollida no
procedemento pertinente de avaliacién da conformidade. Seguiran a ser aplicables as
disposicions correspondentes do anexo X, con excepcion do seu numero 3.

2. Os produtos destinados a investigacion clinica s6 poderan ser postos a disposicién
dos facultativos se a investigacion conta co ditame favorable do Comité Etico de
Investigacion Clinica acreditado polo érgano competente da comunidade auténoma, de
acordo co establecido no artigo 60 da Lei 29/2006, do 26 de xullo. Tamén seré necesaria
a conformidade da direccion do centro onde se vaia realizar.

Esta previsién estenderase as modificaciéns de investigacions clinicas en curso que
poidan supor un aumento de risco para os suxeitos participantes no ensaio.

3. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera actualizado
un rexistro con todas as investigacions clinicas comunicadas. Ese rexistro estara a
disposicion das autoridades sanitarias competentes das comunidades auténomas.

4. AAxencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios adoptara as medidas
adecuadas para garantir a saude e a orde publica. Cando unha investigacién clinica se
denegue ou suspenda, a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
comunicara a sua decision e as razéns en que se basea a Comisién Europea e a todos os
Estados membros.

No caso de que a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios solicite
unha modificacion significativa ou unha suspensién temporal dunha investigacion clinica,
informara os Estados membros afectados sobre estas accidons e as razéns en que se
basean as medidas adoptadas.

5. O promotor informara a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
cando se produza a finalizacién da investigacion clinica. En caso de finalizacién anticipada,
o promotor debera presentar unha xustificacién. Se a finalizacion anticipada da investigacién
clinica for por razéns de seguranza, esta notificacion transmitirase & Comision Europea e
a todos os Estados membros. O promotor debera manter a disposicion das autoridades
competentes o informe a que se refire o punto 2.3.7 do anexo X.

6. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios informara as
comunidades autdbnomas correspondentes das decisiéns que se adopten para garantir a
seguranza das investigacions clinicas.

Artigo 31. Procedemento para a autorizacion das investigacions clinicas.

1. Polo menos 60 dias antes do comezo das investigacions, o promotor solicitara a
autorizacion correspondente a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
e xuntara a documentacion sinalada no numero 2.2 do anexo VIII. Esta solicitude realizarase
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sen prexuizo da comunicacion que, de ser o caso, sexa exixida pola autoridade sanitaria
da comunidade autbnoma correspondente.

2. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios verificara que a
solicitude reune os requisitos previstos no paragrafo anterior e notificara ao solicitante a
sUa admision a tramite.

No caso de que a solicitude ou a documentacién presentada non reunan os requisitos
establecidos, requirirase o solicitante para que emende as deficiencias no prazo maximo
de 10 dias, con indicacién de que se asi non o fixer, se tera por desistido da sua peticion.
Transcorrido o prazo sen que se produza emenda, a Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios resolvera e comunicaralle a desistencia ao interesado.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios avaliara a
documentacién presentada, resolvera e autorizara as investigacions ou comunicara unha
decision en contra baseada en consideraciéons de saude publica ou de orde publica.
Poderanse iniciar as investigacions se transcorridos 60 dias desde a notificacion de
admision a tramite da solicitude, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios non lle tivese comunicado obxecciéns motivadas ao solicitante, sempre que se
conte co informe favorable do Comité Etico de Investigacion Clinica acreditado
correspondente sobre o programa de investigacion de que se trate, incluida a revisién do
plan de investigacion clinica, asi como da conformidade da direccién do centro onde se
vaia realizar a investigacion.

4. De se precisar informacién complementaria, solicitarase por escrito ao solicitante.
O prazo de 60 dias suspenderase na data de emisién do escrito e reiniciarase a partir da
data de entrada na Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios da ultima
informacion solicitada.

A falta de presentacion da informacion solicitada transcorridos tres meses desde a sta
solicitude producira a caducidade do procedemento e o arquivo das actuacions, salvo que
nese prazo a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios autorizase, por
peticion motivada do solicitante, unha prérroga dese prazo.

5. Malia o disposto no numero 3, no caso de produtos distintos aos da clase Ill ou aos
implantables ou invasivos de uso prolongado das clases lla ou IlIb, poderanse iniciar as
investigacions clinicas se, transcorrido un mes desde a notificacion de admision a tramite
da solicitude, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios non lle
comunicase obxeccions motivadas ao solicitante, sempre que se conte co informe favorable
do Comité Etico de Investigacién Clinica correspondente, sobre o programa de investigacion
de que se frate, incluida a revision do plan de investigacion clinica, asi como da conformidade
do director do centro en que se van levar a cabo esas investigaciéns.

6. Toda modificacion dunha investigacion clinica deberase comunicar segundo o
procedemento anterior.

CAPITULO IX
Sistema de vixilancia
Artigo 32. Sistema de vixilancia.

1. Os fabricantes ou, no seu defecto, os representantes autorizados, importadores
ou distribuidores, deberan enviar unha notificaciéon a Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios sobre os seguintes feitos tan pronto como tefian cofiecemento deles,
asi como sobre as medidas correctoras que procedan:

a) Calquera funcionamento defectuoso ou alteracién das caracteristicas ou das
prestacions do produto, asi como calquera inadecuacién da etiquetaxe ou das instrucions
de utilizacion que poida dar lugar ou puidese ter dado lugar & morte ou a deterioracién
grave do estado de saude dun paciente ou dun usuario.

b) Calquera razén de caracter técnico ou sanitario ligada &s caracteristicas ou
prestacions dun produto que, polos motivos mencionados na letra anterior, inducise o
fabricante a realizar unha accién sistematica sobre os produtos do mesmo tipo.
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2. A obriga de notificar aplicarase, igualmente, aos profesionais sanitarios e as
autoridades que, con ocasiéon da sua actividade, tivesen cofiecemento dos feitos
mencionados na letra a) do numero anterior. A Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios informara o fabricante do produto afectado ou o seu representante
autorizado.

Os centros sanitarios designaran un responsable de vixilancia para os procedementos
que deriven da aplicacion deste artigo, o cal supervisara igualmente o cumprimento das
obrigas establecidas no artigo 33 en relacién coas tarxetas de implantacién. Comunicaran
os seus datos as autoridades sanitarias da correspondente comunidade auténoma e a
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. Os centros sanitarios
pertencentes 4 Rede Sanitaria da Defensa efectuaran esa comunicacion a través da
Inspeccién Xeral de Sanidade da Defensa, que a trasladara a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios e as autoridades sanitarias da correspondente
comunidade auténoma.

3. As citadas notificacions realizaranse sen prexuizo das que, se € o caso, sexan
requiridas polas autoridades sanitarias da comunidade auténoma correspondente.

4 A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios avaliara e rexistrara
de forma centralizada as notificacions, adoptando as medidas necesarias de proteccion da
saude, conforme o establecido no artigo 35.

5. Avaliada a notificacion, cando sexa posible conxuntamente co fabricante ou co seu
representante autorizado, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
informara inmediatamente a Comision Europea e o resto de Estados membros sobre as
medidas adoptadas ou previstas para minimizar a repeticion dos incidentes notificados,
incluindo a informacién relativa a tales incidentes.

6. AAxencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios dara cofiecemento as
autoridades sanitarias das comunidades auténomas e a Inspecciéon Xeral de Sanidade da
Defensa da informacion relativa as medidas adoptadas ou que corresponda adoptar en
relacion cos incidentes notificados. Igualmente dara cofiecemento a outros axentes
afectados nos casos en que resulte oportuno.

7. Calquera informacién dun fabricante, representante autorizado, importador ou
distribuidor destinada a comunicar medidas de prevencion, retirada ou outras accidns
correctivas, asi como calquera advertencia relacionada con produtos comercializados
debera ser facilitada en espafiol e debera ser posta en cofiecemento da Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios antes da sua difusion. A Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios podera determinar a conveniencia de executar as
medidas propostas, impedindoas ou modificandoas por razéns xustificadas de saude
publica.

Artigo 33. Tarxeta de implantacion.

1. Os implantes relacionados a seguir que se distriblan en Espafia deberan ir
acompafados dunha tarxeta de implantacion:

a) Implantes cardiacos e implantes vasculares do sistema circulatorio central.
b) Implantes do sistema nervioso central.

c) Implantes de columna vertebral.

d) Proteses de cadeira.

e) Proteses de xeonllo.

f) Préteses mamarias.

g) Lentes intraoculares.

2. Atarxeta de implantacién, en triplicado exemplar, incluira polo menos o nome e o
modelo do produto, o numero de lote ou niumero de serie, o nome e o enderezo do
fabricante, o nome do centro sanitario onde se realizou a implantacion e a data desta, asi
como a identificacion do paciente (documento nacional de identidade, ndmero de
pasaporte), e sera cuberta polo hospital tras a implantacion.
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Un dos exemplares permanecera arquivado na historia clinica do paciente, outro
seralle facilitado ao paciente e o terceiro sera remitido a empresa subministradora. No
caso en que se dispuxese dun rexistro nacional de implantes, unha copia deste ultimo
exemplar sera remitida ao rexistro nacional pola empresa subministradora.

3. Alinclusion da informacién contida na tarxeta na historia clinica ou a sta remisién
a empresa subministradora ou ao Rexistro Nacional de Implantes poderase efectuar por
medios electrénicos, sempre que o sistema utilizado posua as debidas garantias para que
esta informacion se utilice para os unicos efectos previstos neste artigo.

4. AAxencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios tera acceso aos datos
contidos nas tarxetas cos fins establecidos na Orde SC0O/3603/2003, do 18 de decembro,
pola que se crean os rexistros nacionais de implantes.

CAPITULO X
Inspeccion e medidas de proteccidon da saude
Artigo 34. Inspeccion.

1. Corresponde as administraciéns sanitarias, no ambito das stias competencias, a
realizacion de inspeccions periddicas para verificar que se cumpre o establecido neste real
decreto.

2. Avulneracioén das previsions que establece este real decreto dara lugar a adopcién,
por esas autoridades, das medidas correctoras precisas, con independencia das
sancionadoras que procedesen.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, por si mesma ou a
través dos servizos de inspeccion das areas de sanidade das delegaciéns do Goberno,
exercera actividades de inspeccion e control respecto dos produtos de comercio exterior e
dos establecementos en que se fabriquen, importen ou exporten, sempre que estean
situados en territorio nacional, asi como nos demais supostos previstos no artigo 98,
nuamero 2, da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

4. O persoal ao servizo das administracions publicas que desenvolva as funciéns de
inspeccidn procedera segundo o establecido no artigo 98, numero 3, da Lei 29/2006, do 26
de xullo, e podera solicitar canta informacion resulte necesaria para verificar o cumprimento
do disposto neste real decreto polos produtos comercializados en Espaia e polos sometidos
a investigacion clinica.

5. As autoridades da Administracion xeral do Estado e das comunidades autdbnomas
competentes auxiliaranse mutuamente para os efectos de inspeccion.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios adoptara as medidas
adecuadas para favorecer a cooperacion e a asistencia mutua coas autoridades sanitarias
das comunidades auténomas, incluida a organizacion de programas especificos de
control.

Artigo 35. Medidas de proteccion da saude.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e as demais
autoridades sanitarias competentes, cando consideren que un produto sanitario, un produto
a medida ou un grupo de produtos determinados, correctamente instalados, mantidos e
utilizados conforme a sua finalidade prevista, poidan comprometer a saude e/ou a
seguranza dos pacientes, usuarios ou a de terceiras persoas, procederan a adoptar as
medidas cautelares adecuadas previstas no artigo 26 da Lei 14/1986, do 25 de abiril, e no
artigo 99 da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

2. No caso de que a medida fose adoptada por unha autoridade sanitaria distinta da
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, aquela debera informar de
forma inmediata este organismo da medida adoptada, asi como das razéns que a
motivasen.
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3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicara
inmediatamente a Comisidon Europea as medidas que se adoptasen, indicando as razéons
e, en particular, se esta decisién se debe:

a) Ao incumprimento dos requisitos esenciais.

b) A incorrecta aplicacién das normas ou monografias recollidas no artigo 6, no caso
de que se afirme que se aplicaron esas normas.

¢) Aunha lagoa nas mencionadas normas.

4. Cando un produto non conforme posua a marcacion CE, fose obxecto dunha
marcacion CE indebida ou esa marcacion CE non figure e deba figurar, en contra do
previsto neste real decreto, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e
as demais autoridades sanitarias competentes adoptaran as medidas apropiadas contra o
fabricante, o representante autorizado, o importador ou o distribuidor, segundo
corresponda.

No caso de que a medida fose adoptada por unha autoridade sanitaria distinta da
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, aquela porao en cofiecemento
deste organismo. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicara
a Comision Europea e ao resto de Estados membros as medidas adoptadas cando o tipo
de non-conformidade poida ser relevante para outros Estados membros.

5. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios dara cofiecemento
das medidas adoptadas, polos medios idoneos e coa rapidez adecuada a cada caso, as
autoridades sanitarias, aos servizos sanitarios, as entidades responsables ou ao publico
en xeral, segundo proceda. O custo desas medidas sera sufragado pola persoa fisica ou
xuridica que dese lugar a sua adopcion.

Artigo 36. Medidas particulares de control sanitario.

Cando a Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios considere, respecto
dun produto ou un grupo de produtos determinado, que para garantir a proteccion da
saude das persoas, a seguranza ou o cumprimento das normas de saude publica, tales
produtos se deban retirar do mercado ou que a sua posta no mercado ou posta en servizo
se deban prohibir, restrinxir ou someter a condicidns especiais, podera adoptar todas as
medidas necesarias e transitorias que estean xustificadas, do cal informara a Comision
Europea e os outros Estados membros indicando os motivos da sua decision.

Polos mesmos motivos podera ditar disposicions sobre condiciéns de utilizacién dos
produtos ou sobre medidas de seguimento especial e facer incluir as advertencias
necesarias para evitar riscos sanitarios na utilizacién dos produtos.

As medidas adoptadas consonte este artigo seralles de aplicacién o disposto no
numero 5 do artigo 35.

Artigo 37. Audiencia ao interesado e recursos.

1. Calquera medida adoptada de acordo cos dous artigos anteriores debera ser
previamente posta en cofiecemento do interesado, salvo que concorran razéns de urxencia
para a sua adopcion.

2. Cando por aplicacion deste real decreto se rexeite ou restrinxa a posta no mercado
e/ou a posta en servizo dun produto ou a realizacion dunha investigacion clinica, asi como
cando se realice a retirada dun produto do mercado, ou se proceda ao rexeitamento dunha
importacion, o interesado podera manifestar a sia desconformidade ante o érgano superior
xerarquico do que ditou a resolucion mediante o correspondente recurso, de acordo co
establecido no artigo 114 e seguintes da Lei 30/1992, do 26 de novembro.
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CAPITULO XI
Publicidade e exhibiciéons
Artigo 38. Publicidade e promocién dos produtos.

1. A publicidade e promocién dos produtos regulados neste real decreto rexerase
polos principios xerais establecidos na Lei 34/1988, do 11 de novembro, xeral de publicidade,
asi como nos artigos 27 e 102 da Lei 14/1986, do 25 de abril, e na Lei 29/2006, do 26 de
xullo.

2. Os fabricantes, distribuidores ou comercializadores, asi como todas aquelas
entidades que poidan manter un contacto directo co paciente, non poderan facer publicidade
directa ou indirecta dirixida ao publico, no caso de que o produto sanitario estea financiado
polo Sistema Nacional de Saude.

3. Os medios de informacion e promocion utilizados como soporte, xa sexan escritos,
audiovisuais ou doutra natureza, teran caracter basicamente cientifico e estaran dirixidos
e seran distribuidos con caracter xeral a profesionais sanitarios.

4. A informacion facilitarase a través de persoas adecuadamente formadas e que
posuan os cofiecementos suficientes para proporcionar orientacions precisas e completas
sobre os produtos que promoven. O contido da informacion incluira os datos técnicos
necesarios para que se poida xulgar obxectivamente sobre a utilidade do produto
sanitario.

5. No caso de que, pola natureza do produto sanitario, se efectie publicidade directa
ao publico, terase en conta, en particular, o establecido no artigo 78, numero 5 da Lei
29/2006, do 26 de xullo, asi como as disposicions deste real decreto.

6. As mensaxes publicitarias que se insiran en calquera dos medios xerais de
comunicacion, incluida a internet, asi como calquera outro material promocional dirixido ao
publico, seran obxecto de autorizacion previa polas autoridades sanitarias das comunidades
auténomas. Calquera outro texto promocional estara a disposicion das autoridades
sanitarias citadas durante, cando menos, tres meses despois da sua divulgacion.

Para os efectos indicados neste niumero, actuarad a comunidade autbnoma onde tefia
o seu domicilio a empresa do produto anunciado, salvo que a publicidade estea destinada,
exclusivamente, ao territorio dunha comunidade auténoma, que sera, neste caso, a
responsable da sla autorizacion. Cando a empresa careza de domicilio en Espanfa, actuara
a comunidade auténoma onde radique o medio de difusion.

7. Os textos de publicidade ou promocién deberan indicar a conformidade do produto
coa lexislacién vixente, asi como as contraindicaciéns e os posibles efectos secundarios
que puidesen derivar do uso dos produtos.

8. Na publicidade dos produtos dirixida ao publico prohibese calquera mencién que
faga referencia a unha autoridade sanitaria ou a recomendaciéns que tefian formulado
cientificos, profesionais da salude ou outras persoas que poidan, debido a sua notoriedade,
incitar a sua utilizacién. Exceptuase desta prohibicion a publicidade promovida polas
administraciéns publicas.

9. Queda prohibido efectuar publicidade dirixida ao publico dos produtos que sexan
aplicados ou utilizados directamente por eses profesionais, asi como a publicidade de todo
produto que sen se axustar ao establecido neste real decreto pretenda realizar algun dos
fins previstos no artigo 2, niumero 1, letras a) e b).

Artigo 39. Incentivos.

De acordo co establecido no artigo 3, numero 6, da Lei 29/2006, do 26 de xullo, no
marco da promocién dos produtos sanitarios esta prohibido outorgar, ofrecer ou prometer
primas, vantaxes pecuniarias ou vantaxes en especie aos profesionais sanitarios que
prescriben os produtos, asi como aos seus parentes ou persoas con que convivan.

As persoas relacionadas no paragrafo anterior non poderan solicitar ou aceptar ningun
dos incentivos prohibidos.
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Artigo 40. Patrocinio de reunions cientificas.

1. As disposicions do artigo anterior non suporan un obstaculo para a hospitalidade
ofrecida, directa ou indirectamente, no marco de manifestaciéns de caracter exclusivamente
profesional e cientifico. Esta hospitalidade debera ser sempre moderada no seu nivel e
subordinada ao obxectivo principal da reunién, e non se podera estender a persoas que
non sexan profesionais da saude.

2. Os premios, bolsas, contribuciéns e subvencions a reuniéns, congresos, viaxes de
estudo e actos similares doados por persoas relacionadas coa fabricacion, elaboracién,
distribucidon e venda dos produtos, aplicaranse exclusivamente a actividades de indole
cientifica cando os seus destinatarios sexan facultativos en exercicio clinico ou as entidades
en que se asocian.

Nas publicaciéons de traballos e relatorios de reuniéns, congresos e actos similares
faranse constar os fondos obtidos para a sua realizacidon e fonte de financiamento. A
mesma obriga alcanzara o medio de comunicacion por cuxa via se fagan publicos e que
obtefa fondos por e para a sua publicacién.

Artigo 41.  Exhibicions.

Nas feiras, exposicions e demostracions poderanse presentar produtos que non
cumpran as disposicidns deste real decreto, sempre que nun cartel suficientemente visible,
colocado nos propios produtos ou a carén deles, se indique claramente que eses produtos
non se poden por no mercado nin en servizo ata que se declare a sua conformidade. Tales
demostraciéns non poderan nunca implicar a utilizacion deses produtos nos pacientes.

CAPITULO Xl
Infraccions e sancions
Artigo 42. Infracciéns.

Teran a consideracion de infraccions conforme o disposto neste real decreto as accions
e omisions previstas no artigo 35 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, no
artigo 101 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos
e produtos sanitarios, e as seguintes especificas:

1. Infraccions leves:

1.2 A presentacién en feiras, exposicions e demostracions de produtos non aptos
para a posta no mercado ou en servizo sen a correspondente indicacion da sua non-
conformidade ou imposibilidade de posta en servizo.

2.2 Dificultar o labor inspector mediante calquera acciéon ou omisién que o perturbe
ou atrase.

3.2 A utilizaciéon por un profesional de produtos sanitarios en condicions e para usos
distintos dos indicados polo fabricante, ou por persoal non cualificado ou debidamente
adestrado.

4.2 O incumprimento dos requisitos, das obrigas ou prohibicidns establecidos neste
real decreto que, en razoén dos criterios recollidos neste artigo, merezan a cualificacion de
leves ou non, proceda a sua cualificacidon como faltas graves ou moi graves.

2. Infraccions graves:

1.2 A fabricacion, a agrupacion e a esterilizacion dos produtos en territorio nacional
sen a licenza sanitaria previa de funcionamento da instalacién, asi como a importacion de
produtos sanitarios sen a licenza previa de establecemento.

2.2 O incumprimento do deber de contar cun responsable técnico cun profesional
cualificado.

3.2 O uso de calquera outra marcacién que poida inducir a confusiéon coa marcacién
«CE».
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4.2 O incumprimento do deber de comunicacion de posta no mercado asi como das
modificacidons desas comunicacions.

5.2 O incumprimento polo responsable técnico das obrigas que competen aos seus
cargos.

6.2 A falta de mantemento a disposicién das autoridades competentes e polo tempo
sinalado da documentacién preceptiva.

7.2 Non efectuar a comunicacioén establecida no artigo 24.

8.2 Distribuir e vender produtos sanitarios en establecementos que non foron
debidamente comunicados.

9.2 Distribuir, instalar, manter e utilizar produtos sanitarios sen observar as condicions
exixidas, asi como pér a venda produtos sanitarios alterados, en malas condiciéns ou
cando se superase o prazo de validez.

10.2 A realizacion de investigacions clinicas sen aterse aos procedementos e
condiciéns previstos neste real decreto, salvo o previsto na infraccion 5.2 do nimero 3
deste artigo.

11.2 Impedir a actuacion dos inspectores, debidamente acreditados, nos centros en
que se fabriquen, almacenen, distriblan ou vendan produtos sanitarios.

12.2 O incumprimento do deber de notificacion previsto no artigo 32 deste real
decreto.

13.2 O incumprimento dos requisitos relativos aos textos de publicidade e promocion
dos produtos sanitarios, asi como das condicidns establecidas.

14.2 Ofrecer, outorgar ou prometer primas, vantaxes pecuniarias ou vantaxes en
especie aos profesionais sanitarios ou a calquera outro cualificado, relacionadas coa
utilizacion, prescricion ou dispensacion dos produtos, asi como aos seus parentes e
persoas da sua convivencia. Tamén solicitalas ou aceptalas.

15.2  Auutilizacion por un profesional de produtos sanitarios en condiciéns e para usos
distintos aos indicados polo fabricante, ou por persoal non cualificado ou debidamente
adestrado, con risco para a saude e seguranza das persoas.

16.2 A posta en servizo en Espafia de produtos sanitarios que non inclian os datos
preceptivos polo menos en espariol.

17.2 O uso indebido da marcacién CE en produtos non conformes ou nos produtos
recollidos no numero 4 do artigo 12.

3. Infraccions moi graves:

1.2 Aposta no mercado e/ou en servizo dos produtos que non cumpran cos requisitos
esenciais que lles sexan de aplicacion, segundo este real decreto.

2.2 A posta no mercado e/ou en servizo de produtos que non satisfixesen os
procedementos de avaliacion da conformidade ou que non efectuasen as declaracions
que, de ser o caso, lles resulten de aplicacion.

3.2 O uso indebido da marcacion «CE».

4.2 O incumprimento do deber de execucion das medidas e acciéns previstas nos
artigos 26, 32 e 35 deste real decreto.

5.2 A realizacién de investigacions clinicas sen aterse ao contido dos protocolos
comunicados, ou ben sen respectar as obrigas relativas ao consentimento das persoas
suxeito delas ou, se é o caso, do seu representante, ou o incumprimento substancial do
deber de informacién sobre a investigacion clinica en que participa como suxeito.

6.2 A incorrecta execucion, polo organismo notificado, das actuaciéons que se lle
encomendan no artigo 19 deste real decreto, asi como continuar certificando unha vez
retirada a correspondente designacion.

7.2 Aviolacion do principio de confidencialidade.

8.2 A comercializacidn e/ou posta en servizo de produtos que comprometan a saude
Ou a seguranza dos pacientes, usuarios ou, de ser 0 caso, de terceiros.

9.2 Ainstalacion e/ou mantemento inadecuado de produtos sanitarios, de forma que
comprometan a saude ou a seguranza dos pacientes, usuarios ou, de ser o caso, de
terceiros.
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Artigo 43. Sancions.

1. As accions e omisions constitutivas de infraccions, segundo o previsto no artigo 42
deste real decreto, seran obxecto das sanciéns administrativas correspondentes, logo de
instrucion do oportuno procedemento, sen prexuizo das responsabilidades civis, penais
ou doutra orde que poidan concorrer. O procedemento para a imposicion de sanciéns
axustarase aos principios establecidos no titulo IX da Lei de réxime xuridico das
administracions publicas e do procedemento administrativo comun.

2. Asinfraccidns a que se refire o artigo 42 deste real decreto seran sancionadas con
multa de acordo coa gradacion establecida no artigo 36 da Lei 14/1986, do 25 de abril,
xeral de sanidade, e no artigo 102 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios.

3. Non tera caracter de sancion a clausura ou peche de establecementos ou
instalaciéns que non conten coas autorizaciéns previas ou rexistros sanitarios preceptivos,
ou a suspension do seu funcionamento mentres non se emenden os defectos, ou se
cumpran os requisitos exixidos por razons de sanidade, hixiene ou seguranza.

Disposicion adicional primeira. Aplicacion de taxas.

Aos procedementos regulados nos artigos 9, 13, 14, 22 e 30 deste real decreto
seranlles de aplicacion as taxas correspondentes recollidas no grupo VIII do artigo 111.1
da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios.

Disposicién adicional segunda. Produtos sanitarios con compofientes de orixe humana.

Os produtos que incorporen tecidos ou células de orixe humana ou deriven deles,
recollidos na letra f) do numero 9 do artigo 3, rexeranse:

a) Polo Regulamento (CE) n® 1394/2007 do Parlamento Europeo e do Consello, do
13 de novembro de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada e polo que se modifican
a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n° 726/2004, cando eses tecidos ou células
sexan viables.

b) Polo Real decreto 1301/2006, do 10 de novembro, polo que se establecen as
normas de calidade e seguranza para a doazoén, a obtencion, a avaliacion, o procesamento,
a preservacion, a almacenaxe e a distribucién de células e tecidos humanos e se aproban
as normas de coordinacion e funcionamento para o seu uso en humanos, cando eses
tecidos ou células sexan non viables.

Disposicion adicional terceira. Aplicacion deste real decreto as cidades auténomas.

As referencias que se contefien neste real decreto as comunidades autébnomas
entenderanse realizadas as cidades auténomas de Ceuta e Melilla, no marco das suas
competencias.

Disposicion adicional cuarta. Aplicacion do capitulo VIl aos produtos sanitarios para
diagndstico «in vitroy.

Resultara de aplicacién o capitulo VIl deste real decreto « Comercio intracomunitario e
exterior» aos produtos sanitarios para diagndstico «in vitro».

Disposicién adicional quinta. Instalaciéns das Forzas Armadas.

O procedemento para aplicar o disposto no capitulo Il deste real decreto nas instalaciéns
das Forzas Armadas determinarase conxuntamente entre a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios e a Inspeccién Xeral de Sanidade da Defensa.
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Disposicion adicional sexta. Tramitacion electrénica de procedementos.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios desenvolverd e incluird
no rexistro electrénico do departamento procedementos para que se poidan levar a cabo
por medios electronicos as solicitudes, declaracions e comunicacions previstas neste real
decreto e pora a disposicidon dos interesados os modelos normalizados e a informacién
sobre os procedementos.

Disposicion transitoria primeira. Adaptacion dos procedementos de avaliacion da
conformidade das proéteses de cadeira, xeonllo e ombro.

1. As préteses de cadeira, xeonllo e ombro que fosen obxecto do procedemento de
avaliacion da conformidade recollido no artigo 13.1.b).1.° antes do 1 de setembro de 2007,
estaran suxeitas a unha avaliacién da conformidade complementaria consonte o punto 4
do anexo Il, que dara lugar a un certificado de exame CE de desefo antes do 1 de setembro
de 2009. Para estes efectos, os fabricantes presentaran a solicitude correspondente e
aboaran a taxa aplicable.

Esta disposicion non exclie que un fabricante poida presentar unha solicitude de
avaliacion da conformidade consonte o procedemento previsto no artigo 13.1.a).2.°

2. As préteses de cadeira, xeonllo e ombro que fosen obxecto do procedemento de
avaliacion da conformidade previsto no artigo 13.1.b).2.°3.2 antes do 1 de setembro de
2007 poderan estar suxeitas a un procedemento de avaliacion da conformidade como
produtos sanitarios de clase lll consonte o artigo 13.1.a).2.°1.2 ou 2.2, antes do 1 de
setembro de 2010. Para estes efectos, os fabricantes presentaran a solicitude
correspondente e aboaran a taxa aplicable.

Esta disposicion non exclie que un fabricante poida presentar unha solicitude de
avaliacion da conformidade conforme o procedemento previsto no artigo 13.1.a).1.°

Disposicién transitoria segunda. Vixencia da clasificacion e posta no mercado das
proteses de cadeira, xeonllo e ombro.

1. Ata o 1 de setembro de 2009 poderanse por no mercado e en servizo as préteses
de cadeira, xeonllo e ombro amparadas por unha decisidon baseada no procedemento
recollido no artigo 13.1.b).1.° emitida antes do 1 de setembro de 2007.

2. Ata o 1 de setembro de 2010 poderanse pér no mercado as préteses de cadeira,
xeonllo e ombro amparadas por unha decisién baseada no procedemento recollido no
artigo 13.1.b).2.°3.2 emitida antes do 1 de setembro de 2007. Estas proteses poderanse
por en servizo despois desa data.

Disposicion transitoria terceira. Comunicacién de comercializacion e posta en servizo de
produtos sanitarios da clase Ila.

A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios determinara os prazos
para efectuar a comunicaciéon de comercializaciéon e posta en servizo dos produtos
sanitarios de clase lla, postos no mercado espafiol con anterioridade & entrada en vigor
deste real decreto. Esta comunicacion quedard exenta do pagamento da taxa
correspondente.

Disposicion transitoria cuarta. Validez dos procedementos de autorizacion, certificacion
e comunicacion.

Os procedementos de autorizacion, certificacion e comunicacion realizados conforme
o Real decreto 414/1996, do 1 de marzo, polo que se regulan os produtos sanitarios,
conservan a sua validez.
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Disposicion derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou inferior rango se opofan ao
establecido neste real decreto e, en particular, o Real decreto 414/1996, do 1 de marzo,
polo que se regulan os produtos sanitarios.

Disposicion derradeira primeira. Técnicos responsables nos sectores da ortopedia, a
audioprotese e a protese dental.

1. Sen prexuizo do establecido na lexislacion especifica sobre profesions tituladas,
as actividades de fabricacién a medida de produtos ortopédicos deberanse realizar baixo
a supervision dun técnico responsable titulado cuxa titulacion acredite unha cualificacion
adecuada para estas funciéns, de acordo co establecido no artigo 3 numero 3 do Real
decreto 437/2002, do 10 de maio, polo que se establecen os criterios para a concesion de
licenzas de funcionamento aos fabricantes de produtos sanitarios 4 medida.

Estas actividades poderanse tamén realizar baixo a supervision dun profesional que
tivese unha experiencia minima de tres anos na data do 14 de maio de 1999, ainda que
non conte coa titulacién mencionada no niamero anterior.

2. 0O sinalado no segundo paragrafo do numero anterior respecto & experiencia sera
tamén de aplicacion as actividades de venda con adaptacion individualizada de produtos
ortoprotésicos e audioprotésicos, en relacion coa titulacion do profesional recollida no
numero 3 a) do artigo 27.

3. O desenvolvemento das actividades correspondentes a profesion de protésico
dental axustarase ao disposto na lexislaciéon reguladora da dita profesion, sen prexuizo do
cumprimento das obrigas que como fabricantes de produtos sanitarios lles correspondan.

Disposiciéon derradeira segunda. Modificacions ao Real decreto 1662/2000, do 29 de
setembro, sobre produtos sanitarios para diagndstico «in vitroy.

1. Engadense tres numeros ao artigo 13, coa seguinte redaccion:

«6. Para a venda ao publico dos produtos de autodiagndstico exixirase a
correspondente prescricion. Como excepcion, esta prescricidn non sera necesaria
nos produtos para o diagnéstico do embarazo e da fertilidade, asi como nos produtos
de autodiagnostico para a determinacion da glicemia.

7. Queda prohibida a venda ao publico por correspondencia ou por
procedementos telematicos dos produtos de autodiagnédstico. No entanto, esta
modalidade poderana efectuar as oficinas de farmacia, coa intervencion dun
farmacéutico e o asesoramento correspondente, para os produtos en que non é
necesaria a correspondente prescricion.

8. Por razdns de saude publica, non se poran a disposicion do publico os
produtos para o diagndstico xenético.»

2. No artigo 25, Publicidade e presentacién dos produtos, engadese o seguinte
ndmero:

«8. Queda prohibido efectuar publicidade dirixida ao publico dos produtos de
autodiagndstico, con excepcion dos destinados ao diagnéstico do embarazo e da
fertilidade. Igualmente queda prohibido efectuar publicidade dirixida ao publico dos
produtos para o diagndéstico xenético.»

Disposicion derradeira terceira. Titulos competenciais e caracter basico.

1. O artigo 3 numero 3 deste real decreto ten caracter de lexislacion sobre produtos
farmacéuticos conforme o establecido no artigo 149.1.16.2 da Constitucion.

2. O capitulo VIl ditase ao amparo da competencia exclusiva do Estado para regular
a sanidade exterior, de acordo co disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion.
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3. O resto de disposicions deste real decreto tefien a condicién de normas basicas
no sentido previsto no artigo 149.1.16.2 da Constituciéon, que atrible ao Estado a
competencia para establecer as bases e a coordinacion da sanidade.

Disposicién derradeira cuarta. Incorporacion de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpdrase ao dereito espanol a Directiva 2007/47/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 5 de setembro de 2007, pola que se modifica a
Directiva 90/385/CEE do Consello, relativa a aproximacion das disposicidons dos Estados
membros sobre os produtos sanitarios implantables activos, a Directiva 93/42/CEE do
Consello, relativa aos produtos sanitarios, e a Directiva 98/8/CE, relativa a comercializacion
de biocidas.

Disposicién derradeira quinta. Facultade de desenvolvemento.

Facultase o titular do Ministerio de Sanidade e Politica Social para ditar cantas
disposicions sexan necesarias para a aplicaciéon e o desenvolvemento deste real decreto,
asi como para actualizar as relacidns de produtos establecidas no artigo 33 e para adoptar
as disposicions que, en relacion coa clasificacion ou reclasificacion dos produtos sanitarios
ou a modificacién ou adaptacion, de ser o caso, das regras de clasificacion destes produtos,
se adopten no nivel comunitario ou resulten aconsellables por razéns técnicas ou
cientificas.

Disposicion derradeira sexta. Entrada en vigor.
Este real decreto entrara en vigor o dia 21 de marzo de 2010.
Dado en Madrid o 16 de outubro de 2009.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009 Sec.l. Pax. 35

ANEXO |
Requisitos esenciais
I. Requisitos xerais

1. Os produtos deberanse desefar e fabricar de forma tal que a sua utilizacién non
comprometa o estado clinico ou a seguranza dos pacientes nin a seguranza e a saude dos
usuarios e, de ser o caso, doutras persoas cando se utilizan nas condiciéns e coas
finalidades previstas. Os posibles riscos asociados a finalidade prevista deberan ser
aceptables en relacion co beneficio que proporcionen ao paciente e compatibles cun nivel
elevado de proteccién da salde e da seguranza.

Isto implicara:

A reducién, dentro do posible, do risco derivado de erros de utilizacion debidos as
caracteristicas ergonémicas do produto e ao contorno en que esta previsto utilizar o
produto (desefio que tefia en conta a seguranza do paciente), e

Ter en conta os cofiecementos técnicos, a experiencia, a formacioén, o adestramento e,
de ser o caso, as condicions médicas e fisicas dos usuarios previstos (desefio para
usuarios non profesionais, profesionais, con discapacidade ou outros).

2. As solucions adoptadas polo fabricante no deseno e a construcion dos produtos
deberanse axustarse aos principios de integracion da seguranza tendo en conta o estado
xeralmente recofecido da técnica.

Ao seleccionar as solucions mais adecuadas o fabricante aplicara os seguintes
principios, na orde que se indica:

Eliminar ou reducir os riscos na medida do posible (seguranza inherente ao desefio e
a fabricacion).

Adoptar as oportunas medidas de proteccion incluso alarmas, en caso de que fosen
necesarias, fronte aos riscos que non se poidan eliminar.

Informar os usuarios dos riscos residuais debidos a incompleta eficacia das medidas
de proteccién adoptadas.

3. Os produtos deberan ofrecer as prestacions que lles atribuise o fabricante e
estaran desenados, fabricados e acondicionados de xeito que poidan desempefiar unha
ou varias das funcions recollidas nas letras a) ou b), do niumero 1, do artigo 2, e tal e como
o fabricante as especificase.

4. As caracteristicas e prestacions referidas nos niumeros 1, 2 € 3 non se deberan
alterar nun grao tal que se vexan comprometidos o estado clinico e a seguranza dos
pacientes nin, se € o caso, de terceiros, mentres dure o periodo de validez previsto polo
fabricante, cando o produto se vexa sometido as situacions que poidan derivar das
condiciéns normais de utilizacion.

5. Os produtos deberanse desenar, fabricar e acondicionar de xeito tal que as suas
caracteristicas e prestacions, segundo a sua utilizacion prevista, non se vexan alteradas
durante o almacenamento e transporte, tendo en conta as instruciéns e datos facilitados
polo fabricante.

6. Calquera efecto secundario non desexado debera constituir un risco aceptable en
relacion coas prestacions atribuidas.

6 bis. A demostracion da conformidade cos requisitos esenciais debe incluir unha
avaliacion clinica consonte o anexo X.

Il. Requisitos relativos ao desefio e a fabricacion
7. Propiedades quimicas, fisicas e bioldxicas.

7.1 Os produtos deberanse desefar e fabricar de xeito que se garantan as
caracteristicas e prestacidons recollidas na parte |, «Requisitos xerais», con especial
atencion:
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A eleccion dos materiais utilizados, especialmente no que respecta a toxicidade e, se
€ o caso, a inflamabilidade;

A compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os tecidos bioléxicos,
células e liquidos corporais, tendo en conta a finalidade prevista do produto;

De proceder, os resultados das investigacions biofisicas, ou ben da modelizacién cuxa
validez se tefia demostrado previamente.

7.2 Os produtos deberanse desefar, fabricar e acondicionar de xeito que se minimice
o risco presentado polos contaminantes e residuos para o persoal que participe no
transporte, almacenamento e utilizacion, asi como para os pacientes, conforme a finalidade
prevista do produto. Deberase prestar especial atencién aos tecidos expostos e a duracion
e frecuencia da exposicion.

7.3 Os produtos deberanse desenar e fabricar de xeito que se poidan utilizar de
forma totalmente segura cos materiais, substancias e gases con que entren en contacto
durante a sua utilizacién normal ou en procedementos habituais; en caso de que os
produtos se destinen & administracion de medicamentos, deberanse desefar e fabricar de
xeito compatible cos medicamentos de que se trate conforme as disposicions e restricions
que rexan tales produtos, e a sua utilizacion deberase axustar de modo permanente a
finalidade para a cal estean destinados.

7.4 Cando un produto incorpore, como parte integrante, unha substancia que, de se
utilizar por separado, se poida considerar un medicamento consonte a definicién do artigo
1 da Directiva 2001/83/CE e que poida exercer no corpo unha accién accesoria a do
produto, a calidade, seguranza e utilidade de tal substancia deberanse verificar por
analoxia cos métodos establecidos na Directiva 2001/83/CE.

Para as substancias a que se fai referencia no paragrafo primeiro, o organismo
notificado, unha vez verificada a utilidade da substancia como parte do produto sanitario e
tendo en conta a finalidade prevista do produto, debera pedir a unha das autoridades
competentes designadas polos Estados membros ou & Axencia Europea de Medicamentos
(EMEA), actuando en particular, mediante o seu comité consonte o Regulamento (CE) n.°
726/2004, un ditame cientifico sobre a calidade e a seguranza da dita substancia, incluida
a relacion beneficio clinico-risco da incorporacién da substancia no produto. Cando emitan
o seu ditame, a autoridade competente ou a EMEA teran en conta o proceso de fabricaciéon
e os datos relativos a utilidade da incorporacion da substancia no produto, conforme o
establecido polo organismo notificado.

Cando o produto incorpore, como parte integrante, unha substancia derivada do
sangue humano, o organismo notificado, unha vez verificada a utilidade da substancia
como parte do produto sanitario e tendo en conta a finalidade prevista do produto, deberalle
pedir & EMEA, actuando en particular mediante o seu comité, un ditame cientifico sobre a
calidade e a seguranza da substancia que se trate, incluida a relacion beneficio clinico-
risco da incorporacion da substancia derivada do sangue humano no produto. Cando emita
o seu ditame, a EMEA tera en conta o proceso de fabricacion e os datos relativos a utilidade
da incorporacion da substancia no produto, de acordo co establecido polo organismo
notificado.

Cando se modifique unha substancia accesoria incorporada nun produto, en particular
con respecto ao seu proceso de fabricacion, deberase informar o organismo notificado das
modificacidns e este consultara a autoridade competente en materia de medicamentos (é
dicir, a que participase na consulta inicial), co obxecto de confirmar o mantemento da
calidade e a seguranza da substancia accesoria. A autoridade competente tera en conta
os datos relativos a utilidade da incorporacion da substancia no produto consonte o
establecido polo organismo notificado para garantir que os cambios non inciden
negativamente na relacion beneficio-risco establecida respecto a adicion da substancia no
produto.

Cando a autoridade competente en materia de medicamentos (& dicir, a que participase
na consulta inicial) tefia informacién sobre a substancia accesoria que puider incidir na
relacién beneficio-risco establecida respecto a adicién da substancia no produto sanitario,
indicaralle ao organismo notificado se esta informacién incide ou non na relaciéon beneficio-
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risco establecida respecto a adicion da substancia no produto sanitario. O organismo
notificado tera en conta este ditame cientifico actualizado a hora de reexaminar o seu
procedemento de avaliacion de conformidade.

7.5 Os produtos deberanse deseiar e fabricar de xeito que se reduzan ao minimo os
riscos que deriven das substancias desprendidas polo produto. Prestarase unha atencién
especial as substancias cancerixenas, mutaxenas ou téxicas para a reproducion, de
conformidade co establecido no anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de decembro de 2008, sobre clasificacion,
etiquetaxe e envasado de substancias e mesturas, e polo que se modifican e derrogan as
directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE e se modifica o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Se parte do produto (ou o propio produto) destinado a administrar e/ou retirar
medicamentos, liquidos corporais ou outras substancias de ou cara ao corpo, ou se 0s
produtos destinados ao transporte e ao almacenamento destes liquidos ou substancias
corporais contefien ftalatos que estean clasificados como cancerixenos, mutaxenos ou
téxicos para a reproducion, das categorias 1 e 2, de conformidade co anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de
decembro de 2008, estes produtos deberan figurar na etiquetaxe do propio produto e/ou
no envase de cada unidade ou, de proceder, nos envases de venda como produto que
contén ftalato.

Se a finalidade prevista destes produtos inclie o tratamento de nenos ou de mulleres
embarazadas ou lactantes, o fabricante debera facilitar unha xustificacion especifica sobre
o uso destas substancias no que se refire ao cumprimento dos requisitos esenciais, en
particular os recollidos neste paragrafo, na documentacion técnica e, nas instrucions de
utilizacion, informacion sobre os riscos residuais para estes grupos de pacientes e, de
proceder, sobre as medidas de precaucion apropiadas.

7.6 Os produtos deberanse desefar e fabricar de xeito que se reduzan o mais posible
0s riscos que deriven da incorporacién non intencionada de substancias ao produto, tendo
en conta o produto de que se trate e o tipo de contorno en que vaia ser utilizado.

8. Infeccidon e contaminacion microbiana.

8.1 Os produtos e os seus procedementos de fabricacion deberanse desefiar de
xeito que se elimine ou se reduza o mais posible o risco de infeccidn para o paciente, para
o usuario e para terceiros. O desefio debera permitir unha manipulacion facil e, sempre
que estea indicado, minimizar a contaminaciéon do produto polo paciente ou viceversa
durante a utilizacion.

8.2 Ostecidos de orixe animal deberan proceder de animais que tefian sido sometidos
a controis e seguimento veterinario adecuados en funcién do uso a que se destinaran eses
tecidos.

Os organismos notificados conservaran os datos relativos a procedencia xeografica
dos animais.

Os tecidos, as células e substancias de orixe animal transformaranse, conservaranse,
analizaranse e manipularanse de xeito que ofrezan as maximas garantias de seguranza.
En concreto, para ofrecer garantias de que estan libres de virus e outros axentes
transmisibles, utilizaranse métodos recofiecidos de eliminacion ou inactivacién viral durante
o proceso de fabricacion.

8.3 Os produtos subministrados en estado estéril deberanse desefar, fabricar e
acondicionar nun envase non reutilizable ou segundo procedementos apropiados de
maneira que sexan estériles no momento da sua posta no mercado e que mantefian esta
calidade nas condicions previstas de almacenamento e transporte ata que o envase
protector que garanta a esterilidade se deteriore ou se abra.

8.4 Os produtos subministrados en estado estéril deberanse fabricar e esterilizar
mediante un método adecuado e validado.

8.5 Os produtos que deban ser esterilizados deberanse fabricar en condiciéns
adecuadamente controladas (por exemplo, as relativas ao ambiente).
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8.6 Os sistemas de envasado destinados aos produtos non estériles deberan ser
tales que conserven o produto sen deterioracion no estado de limpeza previsto e, se o
produto se debe esterilizar antes da sua utilizacidén, deberan minimizar o risco de
contaminacién microbiana; o sistema de envasado debera ser adecuado, en funcién do
método de esterilizacion indicado polo fabricante.

8.7 O envase ou a etiquetaxe do produto debera permitir que se distingan os produtos
idénticos ou similares vendidos a vez en forma estéril e non estéril.

9. Propiedades relativas a fabricacion e ao ambiente.

9.1 Cando o produto se destine a se utilizar en combinacién con outros produtos ou
equipamentos, a combinacién, comprendido o sistema de union, debera ser segura e non
alterar as prestacions previstas. Toda restricion da utilizacion debera figurar na etiqueta ou
nas instrucions de utilizacién.

9.2 Os produtos deberanse desefar e fabricar de xeito que se eliminen ou se reduzan
0 mais posible:

Os riscos de lesiéns vinculados as suas caracteristicas fisicas, incluidas a relacion
volume/presién, as caracteristicas dimensionais e, se é o caso, ergondémicas;

Os riscos vinculados as condicions do ambiente razoablemente previsibles, como os
campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presion,
temperatura ou variaciéons da presién ou aceleracion;

Os riscos de interferencia reciproca con outros produtos, utilizados normalmente para
as investigacions ou tratamentos efectuados;

Os riscos que derivan, en caso de imposibilidade de mantemento ou calibracién (por
exemplo, no caso dos produtos implantables), do envellecemento dos materiais utilizados
ou da perda de precisién dun mecanismo de medida ou de control.

9.3 Os produtos deberanse desefar e fabricar de xeito que no caso de que se utilicen
normalmente e en condicions de primeiro defecto, se minimicen os riscos de incendio ou
de explosion. Habera que prestar especial atencién aos produtos cuxa finalidade prevista
comporte a exposicion a substancias inflamables ou a substancias capaces de favorecer
a combustion.

10. Produtos con funciéon de medicion.

10.1  Os produtos con funcion de medicion deberanse desefiar e fabricar de xeito que
proporcionen unha constancia e unha precisiéon da medicion suficientes dentro dos limites
de precisién adecuados a finalidade do produto. Os limites de precision seran indicados
polo fabricante.

10.2 A escala de medida, de control e de visualizacidon deberase desefiar conforme
principios ergonémicos que tefian en conta a finalidade do produto.

10.3 As mediciéns efectuadas polos produtos con funcién de mediciéon deberanse
expresar en unidades legais consonte o disposto na Directiva 80/181/CEE do Consello, do
20 de decembro de 1979, relativa & aproximacién das lexislaciéns dos Estados membros
sobre as unidades de medida.

11. Proteccion contra as radiacions.
11.1 Requisitos xerais.

11.1.1 Os produtos deberanse desefar e fabricar de xeito que se reduza ao minimo
compatible co propésito perseguido calquera exposicion dos pacientes, usuarios e outras
persoas as radiacions, sen que por iso se limite a aplicacion dos niveis adecuados que
resulten indicados para os fins terapéuticos e diagndsticos.

11.2 Radiacion deliberada.

11.2.1 Cando os produtos se desefien para emitir niveis perigosos de radiacion
necesarios para un proposito médico especifico cuxo beneficio se considere superior aos
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riscos inherentes as emisioéns, estas teran que ser controlables polo usuario. Tales produtos
deberanse desefiar e fabricar de xeito que se asegure a reproducibilidade e a tolerancia
dos parametros variables pertinentes.

11.2.2 Cando os produtos estean destinados a emitir radiaciéns potencialmente
perigosas, visibles e/ou invisibles, deberan estar equipados, de ser posible, de indicadores
visuais e/ou sonoros que sinalen a emision de radiacion.

11.3 Radiacién non intencionada.

11.3.1 Os produtos deberanse desefiar e fabricar de xeito que se reduza ao minimo
posible a exposicion de pacientes, de usuarios e doutras persoas a emisions de radiacions
non intencionadas, parasitas ou dispersas.

11.4 Instrucions de utilizacion.

11.4.1 As instrucions de utilizaciéon dos produtos que emitan radiaciéons deberan
incluir informacion detallada sobre as caracteristicas da radiacion emitida, os medios de
proteccién do paciente e do usuario e as formas de evitar manipulacions erréneas e de
eliminar os riscos derivados da instalacion.

11.5 Radiacions ionizantes.

11.5.1 Namedida do posible, os produtos que emitan radiaciéns ionizantes deberanse
desefiar e fabricar de xeito que se poida regular e controlar a cantidade, a xeometria e a
calidade das radiacions emitidas en funcién do obxectivo que se persegue.

11.5.2 Os produtos que emitan radiacions ionizantes para o diagnéstico radioloxico
deberanse desefar e fabricar para garantir unha boa calidade de imaxe e/ou de resultado
acorde coa finalidade médica que se persiga, cunha exposicion minima do paciente e do
usuario as radiacions.

11.5.3 Os produtos que emitan radiacions ionizantes destinados a radioterapia
deberanse desefiar e fabricar de xeito tal que permitan unha vixilancia e un control fiables
das doses administradas, do tipo de feixe, da enerxia e, de ser o caso, do tipo de
radiacion.

12. Requisitos para os produtos sanitarios conectados a unha fonte de enerxia ou
equipados cunha fonte de enerxia.

12.1 Os produtos que leven incorporados sistemas electrénicos programables
deberanse desefar de xeito que se garantan a repetibilidade, fiabilidade e eficacia deses
sistemas, en consonancia coa utilizacion a que estean destinados. En caso de condiciéns
de primeiro defecto no sistema, deberanse prever os medios para poder eliminar ou reducir
0 mais posible os riscos conseguintes.

12.1 bis Para os produtos que incorporen programas informaticos ou que sexan
programas informaticos médicos, eses programas informaticos deben ser validados de
acordo co estado actual da técnica, tendo en conta os principios de desenvolvemento do
ciclo de vida, xestiéon dos riscos, validacion e verificacion.

12.2 Os produtos que posuan unha fonte de enerxia interna da que dependa a
seguranza dos pacientes deberan estar provistos dun medio que permita determinar o
estado da fonte de enerxia.

12.3 Os produtos conectados a unha fonte de enerxia externa de que dependa a
seguranza dos pacientes deberan incluir un sistema de alarma que sinale calquera fallo da
fonte de enerxia.

12.4 Os produtos destinados a vixiar un ou varios parametros clinicos dun paciente
deberan estar provistos de sistemas de alarma adecuados que permitan avisar o usuario
das situacions que puideren provocar a morte ou unha deterioracién grave do estado de
saude do paciente.
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12.5 Os produtos deberanse desefiar e fabricar de xeito que se minimicen os riscos
de creacion de campos electromagnéticos que puideren afectar o funcionamento doutros
produtos ou equipamentos situados no seu contorno habitual.

12.6 Proteccion contra os riscos eléctricos. Os produtos deberanse desefiar e fabricar
de xeito que, cando estean correctamente instalados e se utilicen normalmente ou en
condiciéns de primeiro defecto, se eviten na medida do posible os riscos de choque
eléctrico accidental.

12.7 Proteccion contra os riscos mecanicos e térmicos.

12.7.1 Os produtos deberanse desenar e fabricar de xeito que o paciente e o usuario
estean protexidos dos riscos mecanicos relacionados, por exemplo, coa resistencia, a
estabilidade e as pezas mobiles.

12.7.2 Os produtos deberanse desefar e fabricar de xeito que os riscos derivados
das vibracions producidas polos produtos se reduzan ao minimo nivel posible, tendo en
conta o progreso técnico e a dispoiibilidade de medios de reducién das vibracions,
especialmente na sua orixe, salvo se as vibracions forman parte das prestacions
previstas.

12.7.3 Os produtos deberanse desefar e fabricar de xeito que os riscos derivados da
emision de ruido se reduzan ao minimo posible, tendo en conta o progreso técnico e a
dispofiibilidade de medios de reducion do ruido, especialmente na sua orixe, salvo se as
emisions sonoras forman parte das prestacions previstas.

12.7.4 Os terminais e os dispositivos de conexién a fontes de enerxia eléctrica,
hidraulica, pneumatica ou gasosa que tefan que ser manipulados polo usuario deberanse
desefiar e fabricar de xeito que se reduza ao minimo calquera posible risco.

12.7.5 As partes accesibles dos produtos (con exclusion das partes ou das zonas
destinadas a proporcionar calor ou a alcanzar determinadas temperaturas) € o seu contorno
non deberan alcanzar temperaturas que poidan representar un perigo en condicions de
utilizacion normal.

12.8 Proteccion contra os riscos que poidan presentar para o paciente as fontes de
enerxia ou a administracion de substancias.

12.8.1 O desenfo e a construcion dos produtos destinados a proporcionar enerxia ou
substancias ao paciente deberan ser tales que a achega se poida regular e manter con
precision suficiente para garantir a seguranza do paciente e do usuario.

12.8.2 O produto debera estar provisto de medios que permitan impedir e/ou sinalar
calquera incorreccién do ritmo de achega do produto cando dela poida derivar algun
perigo.—Os produtos deberan estar dotados de medios adecuados para impedir, dentro do
que cabe, a liberacién accidental de cantidades perigosas de enerxia procedente dunha
fonte de enerxia e/ou de substancias.

12.9 A funcion dos mandos e indicadores debera estar indicada claramente nos
produtos.—No caso de que un produto vaia acompafiado de instruciéns necesarias para a
sua utilizacién ou indicacidons de mando ou regulaciéon mediante un sistema visual, esa
informacion debera ser comprensible para o usuario e, de proceder, para o paciente.

13. Datos proporcionados polo fabricante.

13.1 Cada produto debera ir acompafiado da informacion necesaria para a sua
utilizacion con plena seguranza e adecuadamente, tendo en conta a formacién e os
cofiecementos dos usuarios potenciais, e para identificar o fabricante.

Esta informacion estara constituida polas indicaciéns que figuren na etiqueta e as que
figuren nas instrucions de utilizacion.

Os datos necesarios para a utilizacién do produto con plena seguranza deberan figurar,
sempre que sexa factible e adecuado, no propio produto e/ou nun envase unitario ou, de
ser 0 caso, no envase comercial. Se non é factible envasar individualmente cada unidade,
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estes datos deberan figurar nunhas instruciéns de utilizacion que acomparien un ou varios
produtos.

Todos os produtos deberan incluir no seu envase as instrucidons de utilizacion.
Excepcionalmente, estas instruciéns non seran necesarias no caso dos produtos das
clases | e lla, se a completa seguranza da sua utilizacién se pode garantir sen axuda de
tales instruciéns.

13.2 Os datos poderan adoptar, cando sexa apropiado, a forma de simbolos. Os
simbolos e as cores de identificacion que se utilicen deberanse axustar as normas
harmonizadas. Se non existe ningunha norma neste campo, os simbolos e as cores
describiranse na documentacién que acompafe o produto.

13.3 Acetiqueta deberd incluir os seguintes datos:

a) O nome ou a razén social e o enderezo do fabricante. Por lo que respecta aos
produtos importados no territorio comunitario con vistas a sua distribucion nel, a etiqueta,
0 envase exterior ou as instrucions de utilizacion deberan incluir, ademais, o nome e o
enderezo do representante autorizado, cando o fabricante careza de domicilio social na
comunidade.

b) A informacion estritamente necesaria para identificar o produto e o contido do
envase, en particular por parte dos usuarios.

c) Cando sexa apropiado, a palabra «estéril».

d) O cddigo do lote precedido pola palabra «lote» ou o niumero de serie, segundo
proceda.

e) Cando sexa apropiado, a data antes da cal se debera utilizar o produto para ter
plena seguranza, expresada en ano e mes.

f) Aindicacién, cando sexa apropiado, de que o produto é dun sé uso. Aindicacién do
fabricante de que o produto é dun sé uso debe ser homoxénea en toda a comunidade.

g) No caso dos produtos a medida, a indicacion «produto & medida».

h) De se tratar dun produto destinado a investigacions clinicas, a indicacion
«exclusivamente para investigacions clinicas».

i) As condicidns especificas de almacenamento e/ou conservacion.

j) As instruciéns especiais de utilizacion.

k) Calquera advertencia e/ou precaucién que se deba adoptar.

[) O ano de fabricacion para os produtos activos non recollidos na anterior letra e).
Esta indicacion poderase incluir no numero de lote ou de serie.

m) Cando sexa apropiado, o método de esterilizacion.

n) Cando se trate dun dos produtos que se citan no nimero 5 do artigo 3, unha
indicacion de que o produto contén como parte integrante unha substancia derivada do
sangue humano.

13.4 Se afinalidade prevista dun produto non é evidente para o usuario, o fabricante
debera indicala claramente na etiqueta e nas instruciéns de utilizacion.

13.5 Os produtos e os seus compoiientes separables deberanse identificar, se é o
caso, en termos de lotes, se iso é razoablemente factible, co fin de posibilitar calquera
medida adecuada para a deteccion dun posible risco relativo aos produtos e aos seus
compoiientes separables.

13.6 As instrucions de utilizacién deberan incluir, segundo proceda, os datos
seguintes:

a) As indicaciéns recollidas no paragrafo 13.3, salvo as que figuran nas letras d) e
e).

b) As prestacions recollidas no numero 3 e os posibles efectos secundarios non
desexados.

c) Cando un produto se deba instalar con outros produtos ou equipamentos sanitarios,
ou conectarse a eles para funcionar conforme a sua finalidade prevista, deberase incluir
informacion suficiente sobre as suas caracteristicas para identificar os produtos ou
equipamentos correctos que se deberan utilizar co fin de ter unha combinacién segura.
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d) Todos os datos que permitan comprobar se o produto esta ben instalado e pode
funcionar correctamente e con plena seguranza, asi como os datos relativos a natureza e
a frecuencia das operacions de mantemento e calibracién que haxa que efectuar para
garantir permanentemente o bo funcionamento e a seguranza dos produtos.

e) A informacion util para evitar, se € o caso, certos riscos relacionados coa
implantacion do produto.

f) A informacion relativa aos riscos de interferencia reciproca relacionados coa
presenza do produto en investigacions ou tratamentos especificos.

g) As instrucions necesarias en caso de rotura do envase protector da esterilidade e,
se é o caso, indicacion dos métodos adecuados de reesterilizacién.

h) Se un produto esta destinado a se reutilizar, os datos sobre os procedementos
apropiados para a reutilizacion, incluida a limpeza, a desinfeccién, o acondicionamento e,
de ser o caso, o0 método de esterilizacion se o produto debe ser reesterilizado, asi como
calquera limitacion respecto do niumero posible de reutilizacions.

En caso de que os produtos deban ser esterilizados antes do seu uso, as instrucions
de limpeza e esterilizacion deberan estar formuladas de xeito que, de se seguiren
correctamente, o produto siga cumprindo os requisitos da parte .

De o produto conter a indicacién de que o produto é dun sé uso, a informacién sobre
as caracteristicas cofiecidas e os factores técnicos cofiecidos polo fabricante que puideren
supor un risco se o produto se utilizar de novo. Se, de conformidade co punto 13.1, non
son necesarias instrucions de utilizacion, a informacion deberase facilitar ao usuario, logo
de solicitude.

i) Informacion sobre calquera tratamento ou manipulacion adicional que se deba
realizar antes de utilizar o produto (por exemplo, esterilizacion, montaxe final, etcétera).

j) Cando un produto emita radiacions con fins médicos, a informacion relativa a
natureza, tipo, intensidade e distribucién desa radiacion.

As instruciéns de utilizacion deberan incluir, ademais, informacion que lle permita ao
persoal médico informar o paciente sobre as contraindicacions e as precauciéns que se
deben tomar. Esta informacion faré referencia particularmente:

k) As precauciéns que se deban adoptar en caso de cambios do funcionamento do
produto.

I) As precauciéns que se deban adoptar polo que respecta & exposicion, en condiciéns
ambientais razoablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a presién ou variaciéns de presién, a aceleracion, a
fontes térmicas de ignicion, etcétera.

m) A informacién suficiente sobre o medicamento ou os medicamentos que o produto
de que se trate estea destinado a administrar, incluida calquera restricion na eleccion de
substancias que se poidan subministrar.

n) As precauciéns que se deban adoptar se un produto presenta un risco inhabitual
especifico asociado a sua eliminacion.

o) Aos medicamentos ou as substancias derivadas do sangue humano incluidos no
produto como parte integrante del conforme o nimero 7.4.

p) Ao grao de precision atribuido aos produtos de medicion.

q) A data de publicacién da ultima revision das instruciéns de uso.

ANEXO Il
Declaracion CE de conformidade
(Sistema completo de garantia de calidade)

1. O fabricante asegurarase de que se aplica o sistema de calidade aprobado para o
desefio, a fabricacién e o control final dos produtos sanitarios de que se trate, tal como se
estipula no nimero 3, e quedara suxeito a auditoria a que se refiren os nimeros 3.3 e 4 e
ao control CE, tal como se establece no niumero 5.
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2. Adeclaracién de conformidade CE é o procedemento mediante o cal o fabricante
que cumpre as obrigas impostas polo punto 1 asegura e declara que os produtos en
cuestion cumpren as disposicions deste real decreto que lles son aplicables.

O fabricante colocara a marcacion CE de acordo co establecido no artigo 12 e efectuara
unha declaracion escrita de conformidade. A declaracion referirase a un ou a varios
produtos sanitarios fabricados, claramente identificados mediante o nome do produto, o
codigo do produto ou outra referencia inequivoca, e deberd ser conservada polo
fabricante.

3. Sistema de calidade.

3.1 Ofabricante presentara ante un organismo notificado unha solicitude de avaliacién
do seu sistema de calidade.
Esta solicitude debera conter:

O nome, apelidos e o enderezo do fabricante e calquera outro local de fabricacion
incluido no sistema de calidade.

Toda a informacién pertinente sobre os produtos ou a categoria de produtos obxecto
do procedemento.

Unha declaracion escrita que especifique que non se presentou ante outro organismo
notificado ningunha solicitude paralela relativa ao mesmo sistema de calidade vinculado
ao produto.

A documentacion relativa ao sistema de calidade.

Un compromiso por parte do fabricante de cumprir as obrigas derivadas do sistema de
calidade aprobado.

Un compromiso por parte do fabricante de velar porque o sistema de calidade aprobado
mantefa a sia adecuacion e eficacia.

Un compromiso, por parte do fabricante, de establecer e manter actualizado un
procedemento sistematico para revisar a experiencia adquirida cos produtos na fase
posterior a producion, incluidas as disposicidns a que se refire o anexo X, e para empregar
os medios adecuados para aplicar as medidas correctoras que resulten necesarias. O
compromiso incluird a obriga, por parte do fabricante, de informar as autoridades
competentes sobre os seguintes feitos tan pronto como tefia cofiecemento deles:

i. Calquera funcionamento defectuoso ou alteracién das caracteristicas ou das
prestacions, asi como calquera inadecuacion da etiquetaxe ou das instruciéns de utilizacion
dun produto que poida dar lugar ou puidese ter dado lugar a morte ou a alteracion grave
do estado de saude dun paciente ou dun usuario;

ii. Calquera razén de caracter técnico ou sanitario ligada as caracteristicas ou as
prestaciéns dun produto que polas razéns indicadas no anterior inciso i inducise o fabricante
a realizar unha accién sistematica sobre produtos do mesmo tipo.

3.2 Aaplicacién do sistema de calidade debera garantir a conformidade dos produtos
coas disposicions aplicables deste real decreto en todas as fases, desde o desefo ata os
controis finais. Todos os elementos, requisitos e disposicions adoptados polo fabricante
para o seu sistema de calidade deberanse consignar nunha documentacion sistematica e
ordenada en forma de politicas e procedementos escritos. Esta documentacién sobre o
sistema de calidade debera permitir unha interpretacion uniforme das condiciéns e dos
procedementos en materia de calidade, como programas, plans, manuais e rexistros
relativos & calidade.

Incluira, en particular, os documentos, datos e rexistros derivados dos procedementos
recollidos na letra c).

En particular, debera conter unha descricion adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade do fabricante.
b) Da organizacion da empresa, en particular:
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As estruturas de organizacion, as responsabilidades dos directivos e a sua autoridade
organizativa en materia de calidade do desefio e da fabricacion dos produtos.

Os métodos para controlar o funcionamento eficaz do sistema de calidade e, en
particular, a sua aptitude para dar lugar ao nivel desexado de calidade do desefio e dos
produtos, incluido o control dos produtos non conformes.

Os métodos de control da eficacia do funcionamento do sistema de calidade, en
particular do tipo e o alcance do control aplicado ao terceiro en cuestion, en caso de que
sexa un terceiro quen realice o desefo, fabrique e/ou leve a cabo a inspeccion final e o
ensaio dos produtos ou dos seus compofientes.

c) Os procedementos de control e verificacion do desefio dos produtos, incluida a
documentacion correspondente e, en particular:

Unha descricién xeral do produto, incluidas as variantes previstas, e da sua finalidade
ou finalidades previstas.

As especificacions de desefio, incluidas as normas aplicables e os resultados da
analise de riscos, asi como a descricion das solucions adoptadas para que se respecten
0s requisitos esenciais aplicables aos produtos cando as normas recollidas no artigo 6 non
se apliquen na sua totalidade.

As técnicas de control e de verificacion do desefio, os procedementos e as medidas
sistematicas que se deban aplicar na fase de desefio dos produtos.

Cando o produto se deba conectar a outro ou outros produtos para poder funcionar de
acordo coa sua finalidade prevista, a proba de que o produto se axusta aos requisitos
esenciais unha vez conectado con calquera deses produtos que posua as caracteristicas
especificadas polo fabricante.

Unha declaracion que indique se o produto contén, como parte integrante, unha
substancia ou un derivado de sangue humano dos previstos no numero 7.4 do anexo |, asi
como os datos relativos as probas realizadas ao respecto e que son necesarios para
avaliar a seguranza, calidade e utilidade da substancia ou do derivado de sangue humano,
tendo en conta a finalidade prevista do produto.

Unha declaracién que indique se se utilizaron ou non na fabricacién do produto tecidos
de orixe animal de conformidade co anexo XllI deste real decreto.

As solucions adoptadas consonte o anexo |, titulo I, punto 2.

A avaliacién preclinica.

A avaliacién clinica prevista no anexo X.

O modelo de etiqueta e, de ser o caso, de instrucions de utilizacion.

d) As técnicas de control e de garantia de calidade na fabricacion e, en particular:

Os procesos e procedementos que se vaian utilizar, en particular en materia de
esterilizacion e de compra, e os documentos pertinentes,

Os procedementos de identificacion do produto adoptados e actualizados, a partir de
debuxos, especificacions ou outros documentos pertinentes, ao longo de todas as fases
de fabricacion.

e) Os estudos e ensaios adecuados que se efectuaran antes, durante e despois da
producién, a frecuencia con que se levaran a cabo e os equipamentos de ensaio que se
utilizaran; deberase poder comprobar adecuadamente a calibracion dos equipamentos de
ensaio.

3.3 O organismo notificado realizard unha auditoria do sistema de calidade para
determinar se retne os requisitos recollidos no punto 3.2. Dara por suposta a conformidade
con estes requisitos se os sistemas de calidade cumpren as normas harmonizadas
correspondentes.

Cando menos un dos membros do equipo encargado da avaliacién debera ter
experiencia en avaliacions dentro do ambito tecnoldxico de que se trate. O procedemento
de avaliacion debera incluir unha avaliacién representativa da documentacion relativa ao
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deseno do produto ou produtos de que se trate, unha inspeccién das instalaciéons do
fabricante e, en casos xustificados, das instalacidns dos provedores e/ou subcontratistas
do fabricante, para inspeccionar os procedementos de fabricacion.

Notificaraselle ao fabricante a decision e nela figuraran as conclusiéns da inspeccion
e unha avaliacion motivada.

3.4 Ofabricante informara o organismo notificado que aprobase o sistema de calidade
de calquera proxecto de modificacion importante do dito sistema de calidade ou da gama
de produtos incluidos. O organismo notificado avaliara as modificacions propostas,
comprobara se o sistema de calidade asi modificado segue a responder aos requisitos
mencionados no punto 3.2 e notificaralle a sta decision ao fabricante. Esta decisién incluira
as conclusions da inspeccion e unha avaliacién motivada.

4. Exame do desefo do produto.

4.1 Ofabricante, ademais das obrigas que lle concirnen conforme o nimero 3, presentaralle
ao organismo notificado unha solicitude de exame do expediente de desefio relativo ao produto
gue vaia fabricar e que forme parte da categoria mencionada no punto 3.1.

4.2 A solicitude describira o desefio, a fabricaciéon e as prestacions do produto
sanitario de que se trate e incluira os documentos necesarios, recollidos na letra c) do
numero 3.2, que permitan xulgar a sta conformidade cos requisitos deste real decreto.

4.3 O organismo notificado examinara a solicitude e, de o produto cumprir os
requisitos deste real decreto que sexan de aplicacion, expediralle un certificado de exame
CE do desefio ao solicitante. O organismo notificado podera exixir que a solicitude se
complete con ensaios ou probas adicionais, co fin de que se poida avaliar a conformidade
cos requisitos da presente disposicion. No certificado constaran as conclusions do exame,
as condicidns da sua validez, os datos necesarios para a identificacion do desefio aprobado
e, se € 0 caso, unha descricion da finalidade do produto.

Cando se trate dos produtos recollidos no anexo | punto 7.4, paragrafo segundo, o
organismo notificado consultara, no referente aos aspectos previstos no dito punto, unha
das autoridades competentes designadas polos Estados membros de conformidade coa
Directiva 2001/83/CE ou a EMEA antes de tomar unha decision. O ditame da autoridade
nacional competente ou da EMEA elaborarase dentro dos 210 dias seguintes a recepcion
da documentacion valida. Na documentacién do produto incluirase o ditame cientifico da
autoridade nacional competente ou da EMEA. Ao adoptar a sua decision, o organismo
notificado tomara debidamente en conta os ditames emitidos respecto da sta consulta e
informara da sta decision final o organismo competente que corresponda.

Cando se trate de produtos recollidos no anexo |, punto 7.4, paragrafo terceiro,
deberase incluir na documentacion do produto o ditame cientifico da EMEA. Este ditame
elaborarase dentro dos 210 dias seguintes a recepcion da documentacion valida. Ao
adoptar a sua decisién, o organismo notificado tomara debidamente en conta ese ditame.
O organismo notificado non podera expedir o certificado se o ditame da EMEA for
desfavorable. Comunicaralle a EMEA a sua decision final.

Cando se trate de produtos en cuxa fabricacién se utilicen tecidos de orixe animal, o
organismo notificado debera seguir os procedementos previstos no artigo 20 deste real
decreto.

4.4 As modificacions introducidas no desefio aprobado deberan recibir unha aprobacion
complementaria do organismo notificado que expida o certificado de exame CE do desefio,
cando tales modificacidons poidan afectar a conformidade cos requisitos esenciais desta
disposicion ou coas condicidns estipuladas para a utilizacion do produto. O solicitante
informara o organismo notificado que expida o certificado de exame CE do desefio sobre
calquera modificaciéon que se introducise no desefio aprobado. A aprobacion complementaria
sera concedida en forma de apéndice do certificado de exame CE do desefio.

5. Control.

5.1 O obxecto do control é garantir o correcto cumprimento por parte do fabricante
das obrigas que derivan do sistema de calidade aprobado.
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5.2 O fabricante debera autorizar o organismo notificado a efectuar todas as
inspecciéns necesarias e facilitaralle toda a informacién pertinente, en particular:

A documentacion relativa ao sistema de calidade.

Os datos previstos na parte do sistema de calidade relativa ao desefio, por exemplo os
resultados das analises, os calculos, os ensaios, as solucidons adoptadas conforme o
anexo |, titulo I, punto 2, a avaliacion preclinica e clinica, o plan de seguimento clinico
poscomercializacion, os resultados deste seguimento, se procede, etc.

Os datos previstos na parte do sistema de calidade relativa & fabricacién, tales como
os informes correspondentes as inspecciéns, 0s ensaios, as calibracions, a cualificaciéon
do persoal correspondente, etc.

5.3 O organismo notificado realizara periodicamente as inspeccidéns e avaliacions
adecuadas co fin de se asegurar de que o fabricante aplica o sistema de calidade aprobado,
e facilitaralle un informe de avaliacién ao fabricante.

5.4 O organismo notificado podera asi mesmo visitar sen aviso previo o fabricante.
Con ocasion destas visitas, o organismo notificado podera efectuar ou facer que se
efectlen ensaios para verificar o bo funcionamento do sistema de calidade, en caso de
consideralo necesario, e entregaralle ao fabricante un informe de inspeccion e, de terse
realizado algun ensaio, un informe de ensaio.

6. Disposicidons administrativas.

6.1 O fabricante ou o seu representante autorizado debera ter a disposicion das
autoridades nacionais por un periodo de tempo non inferior a cinco anos e, no caso dos
produtos implantables, de polo menos quince anos despois de que sexa fabricado o ultimo
produto:

A declaracion de conformidade,

Adocumentacién recollida no cuarto guién do punto 3.1 e, en particular, os documentos,
os datos e os rexistros recollidos no punto 3.2, paragrafo segundo.

As modificacions recollidas no punto 3.4,

A documentacion recollida no punto 4.2 e

As decisions e informes do organismo notificado recollidos nos puntos 3.3, 4.3,4.4,5.3
eb5.4.

7. Aplicacién aos produtos das clases lla e IIb.

7.1 Este anexo poderase aplicar, consonte os numeros 1.b) e 1.c) do artigo 13, aos
produtos das clases Ilb e lla. No entanto, non se aplicara o disposto no niumero 4.

7.2 Para os produtos da clase lla, o organismo notificado avaliara, como parte da
avaliacion prevista no punto 3.3, a documentacion técnica descrita no punto 3.2, letra c),
polo menos respecto dunha mostra representativa de cada subcategoria de produtos, polo
que se refire ao cumprimento das disposicidons deste real decreto.

7.3 Para os produtos da clase llIb, o organismo notificado avaliara, como parte da
avaliacion prevista no punto 3.3, a documentacion técnica descrita no punto 3.2, letra c),
polo menos respecto dunha mostra representativa de cada grupo xenérico, polo que se
refire ao cumprimento das disposicions deste real decreto.

7.4 Para escoller a(s) mostra(s) representativa(s), o organismo notificado tera en
conta a novidade da tecnoloxia, as similitudes de desefio, a tecnoloxia, os métodos de
fabricacion e esterilizacion, a finalidade prevista e os resultados das avaliaciéns anteriores
pertinentes (por exemplo, de propiedades fisicas, quimicas ou bioldxicas) efectuadas
conforme este real decreto. O organismo notificado documentara e pora a disposicion da
autoridade competente os fundamentos en que se basea para recoller a(s) mostra(s).

7.5 O organismo notificado avaliara outras mostras como parte da avaliacion de
control prevista no punto 5.
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8. Aplicaciéon aos produtos recollidos no numero 5 do artigo 3.—Ao remate da
fabricacion de cada lote de produtos recollidos no ndmero 5 do artigo 3, o fabricante
informara o organismo notificado da liberacion deste lote de produtos e remitira o certificado
oficial de liberacion do lote de substancias derivadas do sangue humano utilizado no dito
produto, expedido por un laboratorio estatal ou un laboratorio designado para tal fin por un
Estado membro, consonte o artigo 114, numero 2, da Directiva 2001/83CE.

ANEXO Il
Exame CE de tipo

1. O exame CE de tipo é o procedemento mediante o cal un organismo notificado
comproba e certifica que unha mostra representativa da producion considerada cumpre as
disposicions deste real decreto.

2. Asolicitude debera incluir:

O nome e o enderezo do fabricante, asi como o nome e o enderezo do seu representante
autorizado en caso de que sexa este quen presente a solicitude;

A documentacion recollida no numero 3, necesaria para poder avaliar a conformidade
da mostra representativa da producion considerada, no sucesivo denominada «tipo», cos
requisitos desta disposicion. O solicitante pora a disposicién do organismo notificado un
«tipo». O organismo notificado podera solicitar outros exemplares se for necesario;

Unha declaracion escrita en que se especifique que non se presentou ante outro
organismo notificado ningunha solicitude referente ao mesmo tipo.

3. A documentacion debera permitir a comprensiéon do desefio, da fabricacion e das
prestacions do produto. Debera incluir, en particular, os seguintes elementos:

Unha descricion xeral do tipo, incluidas as variantes previstas, e da sua finalidade ou
finalidades previstas.

Os debuxos de desefio, métodos de fabricacion previstos, en particular en materia de
esterilizacion, esquemas de compofientes, subconxuntos, circuitos, etcétera.

As descricions e explicacidns necesarias para a comprension dos debuxos e esquemas
mencionados e do funcionamento do produto.

Unha lista das normas recollidas no artigo 6, aplicadas total ou parcialmente, asi como
a descricion das solucions adoptadas para cumprir os requisitos esenciais cando non se
apliquen totalmente as normas previstas no artigo 6.

Os resultados dos calculos de desefio, analises de riscos, investigacions, ensaios
técnicos, etc., que se realizasen.

Unha declaracién que indique se o produto contén, como parte integrante, unha
substancia ou un derivado de sangue humano consonte o indicado no punto 7.4 do anexo
I, asi como os datos relativos as probas realizadas ao respecto e que son necesarias para
avaliar a seguranza, calidade e utilidade da substancia ou do derivado de sangue humano
de que se trate, tendo en conta a finalidade prevista do produto.

Unha declaracion que indique se se utilizaron ou non na fabricacion do produto tecidos
de orixe animal de conformidade coa Directiva 2003/32/CE.

As solucidns adoptadas conforme o anexo |, titulo |, punto 2.

A avaliacion preclinica.

A avaliacion clinica prevista no anexo X.

O proxecto de etiquetas e, de ser o caso, de instrucions de utilizacion.

4. O organismo notificado.

4.1 Examinara e avaliara a documentacion e comprobara que o tipo se fabricou de
acordo con esta; sinalara asi mesmo os elementos que se desefiasen de conformidade
coas disposicions aplicables das normas previstas no artigo 6, asi como os elementos
cuxo desefio non se basee nas correspondentes disposicions desas normas.
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4.2 Efectuara ou fara efectuar os adecuados controis e os ensaios necesarios para
comprobar se as soluciéns adoptadas polo fabricante cumpren os requisitos esenciais
desta disposicion, cando non se apliquen as normas recollidas no artigo 6; cando un
produto se deba conectar a outro produto ou produtos para poder funcionar de acordo coa
sUa finalidade prevista, deberase probar que o primeiro produto cumpre os requisitos
esenciais ao estar conectado aos produtos que posuen as caracteristicas indicadas polo
fabricante.

4.3 Efectuara ou fara efectuar os adecuados controis e os ensaios necesarios para
comprobar se, en caso de que o fabricante decidise aplicar as normas pertinentes, estas
se aplicaron realmente.

4.4 Acordara co solicitante o lugar en que se vaian efectuar os controis e 0s ensaios
necesarios.

5. Cando o tipo cumpra as disposicions deste real decreto, o organismo notificado
expediralle ao solicitante un certificado de exame CE de tipo. O certificado contera o nome
e 0 enderezo do fabricante, as conclusions da inspeccién, as condicions de validez do
certificado e os datos necesarios para a identificacion do tipo aprobado. Xuntaranse ao
certificado as partes pertinentes da documentacién; o organismo notificado conservara
unha copia.

Cando se trate dos produtos recollidos no anexo |, punto 7.4, paragrafo segundo, o
organismo notificado consultara, no referente aos aspectos previstos no dito punto, unha
das autoridades competentes designadas polos Estados membros de conformidade coa
Directiva 2001/83/CE ou a EMEA antes de tomar unha decision. O ditame da autoridade
nacional competente ou da EMEA elaborarase dentro dos 210 dias seguintes a recepcion
da documentacion valida. Na documentacién do produto incluirase o ditame cientifico da
autoridade nacional competente ou da EMEA. O organismo notificado tera debidamente
en conta as opinidons manifestadas na consulta ao adoptar a sua decisién. Comunicaralle
a sua decision final ao organismo competente de que se trate.

Cando se trate de produtos recollidos no anexo |, punto 7.4, paragrafo terceiro,
deberase incluir na documentacién do produto o ditame cientifico da EMEA. O ditame da
EMEA elaborarase dentro dos 210 dias seguintes a recepcion da documentacion valida.
Ao adoptar a sua decisidon, o organismo notificado tomara debidamente en conta ese
ditame. O organismo notificado non podera expedir o certificado se o ditame da EMEA for
desfavorable. Comunicaralle 8 EMEA a sua decision final.

Cando se trate de produtos en cuxa fabricacién se utilicen produtos de orixe animal. O
organismo notificado debera seguir os procedementos previstos no artigo 20 deste real
decreto.

6. O solicitante informara o organismo notificado que expida o certificado de exame
CE de tipo sobre calquera modificacién importante que se introduza no produto
aprobado.

Candoas modificaciéns introducidas notipo aprobado poidan afectar a staconformidade
cos requisitos esenciais ou coas condicions de utilizacién previstas do produto, o organismo
notificado que expida o certificado de exame CE de tipo debera aprobar asi mesmo esas
modificacidns. Esta aprobacion complementaria expedirase, de ser o caso, en forma de
apéndice do certificado inicial de exame CE de tipo.

7. Disposicions administrativas.

7.1 Os demais organismos notificados poderan obter unha copia dos certificados de
exame CE de tipo e dos seus apéndices. Os apéndices dos certificados estaran a
disposicion dos demais organismos notificados que presenten unha solicitude motivada,
logo de informacion ao fabricante.

7.2 O fabricante ou o seu representante autorizado debera conservar unha copia dos
certificados de exame CE de tipo e dos seus complementos xunto coa documentacion
técnica durante un prazo de cando menos cinco anos a partir da data de fabricacién do



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009 Sec. I

ultimo produto. No caso dos produtos implantables, o periodo debera ser de polo menos
quince anos despois de que sexa fabricado o Ultimo produto.

ANEXO IV
Verificacion CE

1. Averificacion CE é o procedemento polo que o fabricante ou o seu representante
autorizado asegura e declara que os produtos sometidos ao disposto no nimero 4 son
conformes co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e cumpren os requisitos
deste real decreto que lles son aplicables.

2. Ofabricante tomaraas medidas necesarias para que o procedemento de fabricacion
garanta a conformidade dos produtos co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo
e cos requisitos deste real decreto que lles sexan aplicables. Antes de empezar a
fabricacion, debera elaborar unha documentacion en que se definan os procedementos de
fabricacion, en particular, cando corresponda, no relativo a esterilizacién, asi como o
conxunto de disposicions preestablecidas e sistematicas que se vaian aplicar para garantir
a homoxeneidade da producion e, se € o caso, a conformidade dos produtos co tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e cos requisitos deste real decreto que lles
sexan aplicables. Aplicara a marcacion CE consonte o artigo 12 e realizara unha declaracién
de conformidade.

Ademais, cando se trate de produtos postos no mercado en condiciéns de esterilidade,
e unicamente para os aspectos da fabricacion destinados a obtencién da condicién de
esterilidade e ao seu mantemento, o fabricante aplicara as disposiciéns dos puntos 3 e 4
do anexo V.

3. O fabricante comprometerase a establecer e manter actualizado un procedemento
sistematico para revisar a experiencia adquirida cos produtos na fase posterior a producion,
incluidas as disposicions a que se refire 0 anexo X e para empregar os medios apropiados
para aplicar as medidas correctoras que resulten necesarias. O compromiso incluira a
obriga, por parte do fabricante, de informar as autoridades competentes sobre os seguintes
feitos tan pronto como tefia conecemento deles:

i. Calquera funcionamento defectuoso ou alteracién das caracteristicas ou das
prestacions, asi como calquera inadecuacion da etiquetaxe ou das instruciéns de utilizacion
dun produto que poida dar lugar ou puidese ter dado lugar a morte ou a alteracion grave
do estado de saude dun paciente o dun usuario.

ii. Calquera razén de caracter técnico ou sanitario ligada as caracteristicas ou as
prestaciéns dun produto polas razéns indicadas no anterior inciso i que inducise o fabricante
a realizar unha accién sistematica sobre produtos do mesmo tipo.

4. O organismo notificado efectuara os exames e ensaios apropiados co fin de
verificar a conformidade do produto cos requisitos deste real decreto, quer mediante control
e ensaio de cada produto segundo se especifica no punto 5 quer mediante control e ensaio
dos produtos de forma estatistica segundo se especifica no punto 6, a elecciéon do
fabricante.

As verificacidbns mencionadas anteriormente non se aplicaran no que se refire aos

aspectos de fabricacidon que tefian relacion coa obtencién da esterilidade.
5. Verificacion mediante control e ensaio de cada produto.

5.1 Todos os produtos se examinaran individualmente e efectuaranse os ensaios
adecuados, definidos na norma ou normas aplicables recollidas no artigo 6 ou ensaios
equivalentes, co fin de verificar a sia conformidade, cando corresponda, co tipo descrito
no certificado de exame CE de tipo e cos requisitos deste real decreto que lles son
aplicables.
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5.2 O organismo notificado pora ou fara pér o seu numero de identificacion en cada
produto aprobado e expedira un certificado escrito de conformidade correspondente aos
ensaios efectuados.

6. Verificacion estatistica.

6.1 O fabricante presentara os produtos fabricados en forma de lotes homoxéneos.

6.2 Tomarase unha mostra ao chou de cada lote. Os produtos que constitian a
mostra examinaranse individualmente e, para verificar a sta conformidade, cando
corresponda, co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e cos requisitos aplicables
do real decreto, efectuaranse os ensaios pertinentes definidos na norma ou normas
aplicables recollidas no artigo 6, ou ben ensaios equivalentes, co obxecto de determinar a
aceptacion ou o rexeitamento do lote.

6.3 O control estatistico dos produtos realizarase por propiedades e/ou variables, o
que supora sistemas de mostraxe con caracteristicas operativas que garantan un alto nivel
de seguranza e de prestacions conforme o estado actual da técnica. Os sistemas de
mostraxe determinaranse consonte as normas harmonizadas recollidas no artigo 6, tendo
en conta a especificidade das categorias de produtos de que se trate.

6.4 Se un lote é aceptado, o organismo notificado pora ou fara pér o seu nimero de
identificacion en cada produto e expedira un certificado escrito de conformidade
correspondente aos ensaios efectuados. Todos os produtos do lote poderanse pér no
mercado, excepto os produtos da mostra que non sexan conformes.

Se un lote é rexeitado, o organismo notificado competente tomara as medidas
adecuadas para impedir a sta posta no mercado. En caso de rexeitamento frecuente de
lotes, o organismo notificado podera suspender a verificacion estatistica.

O fabricante podera, baixo a responsabilidade do organismo notificado, colocar o
numero de identificacion deste uUltimo durante a fabricacion.

7. Disposicions administrativas.—O fabricante ou o seu representante autorizado
debera ter a disposicién das autoridades nacionais por un periodo de cando menos 5 anos
e, no caso de produtos implantables, de cando menos 15 anos despois de que sexa
fabricado o ultimo produto:

A declaracion de conformidade.

A documentacion recollida no punto 2.

Os certificados recollidos nos puntos 5.2 e 6.4.

De ser o caso, o certificado de exame de tipo recollido no anexo lll.

8. Aplicacion aos produtos da clase lla.—Este anexo poderase aplicar, de acordo co
numero 1.c) do artigo 13, aos produtos da clase lla como segue:

8.1 Malia o disposto nos numeros 1 e 2, o fabricante asegurara e declarard mediante
a declaracion de conformidade que os produtos da clase lla se fabrican consonte a
documentacioén técnica prevista no numero 3 do anexo VII e cumpren os requisitos deste
real decreto que lles son aplicables.

8.2 Malia o disposto nos numeros 1, 2, 5 e 6, as verificacions efectuadas polo
organismo notificado teran como obxecto a conformidade dos produtos da clase lla coa
documentacién técnica prevista no numero 3 do anexo VII.

9. Aplicacién aos produtos recollidos no numero 5 do artigo 3.—No caso do numero 5,
ao remate da fabricacion de cada lote dos produtos recollidos no numero 5 do artigo 3 e,
no caso de realizar a verificacion prevista no nimero 6, o fabricante informara o organismo
notificado da liberacion deste lote de produtos e remitiralle o certificado oficial de liberacion
do lote do derivado de sangue humano utilizado no dito produto expedido por un laboratorio
estatal ou un laboratorio designado para tal fin por un Estado membro, consonte o artigo
114, namero 2, da Directiva 2001/83/CE.
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ANEXO V

Declaraciéon CE de conformidade
(Garantia de calidade da producién)

1. O fabricante asegurarase de que se aplica o sistema de calidade aprobado para a
fabricacion e efectuara a inspeccion final dos produtos considerados tal como se especifica
no numero 3, e estara sometido ao control a que se fai referencia no niumero 4.

2. Adeclaracion CE de conformidade é o procedemento mediante o cal o fabricante
que cumpre as obrigas do punto 1 garante e declara que os produtos en cuestion son
conformes co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e se axustan as disposicions
deste real decreto que lles son aplicables.

O fabricante colocara a marcacion CE consonte o establecido no artigo 12 e fara unha
declaracion escrita de conformidade. Esta declaracion referirase a un ou mais produtos
sanitarios fabricados, identificados claramente mediante o nome do produto, o cddigo do
produto ou outra referencia inequivoca, e debera ser conservada polo fabricante.

3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliacidon do seu sistema de calidade
ante un organismo notificado.

Esta solicitude debera conter:

O nome e o enderezo do fabricante.

Toda a informacion pertinente sobre os produtos ou as categorias de produtos obxecto
do procedemento.

Unha declaracion escrita en que se especifique que non se presentou ante outro
organismo notificado ningunha solicitude relativa aos mesmos produtos.

A documentacion relativa ao sistema de calidade.

Un compromiso de cumprir as obrigas que deriven do sistema de calidade que se
aprobe.

Un compromiso de manter o sistema de calidade aprobado de xeito que se garanta
sempre a sua adecuacion e eficacia.

De proceder, a documentacion técnica relativa aos tipos aprobados e unha copia dos
certificados de exame CE de tipo.

Un compromiso por parte do fabricante de establecer e manter actualizado un
procedemento sistematico para revisar a experiencia adquirida cos produtos na fase
posterior a producion, incluidas as disposicidns a que se refire o anexo X, e para empregar
os medios adecuados para aplicar as medidas correctivas que resulten necesarias. O
compromiso incluird a obriga, por parte do fabricante, de informar as autoridades
competentes sobre os seguintes feitos tan pronto como tefia cofiecemento deles:

i. Calquera funcionamento defectuoso ou alteracion das caracteristicas e/ou as
prestacions, asi como calquera inadecuacién da etiquetaxe ou das instrucions de utilizacion
dun produto que poida dar lugar ou puidese ter dado lugar & morte ou a alteracién grave
do estado de saude dun paciente ou dun usuario.

ii. Calquera razon de caracter técnico ou sanitario ligada as caracteristicas ou as
prestacions dun produto polas razéns indicadas no anterior inciso i que inducise o fabricante
a realizar unha accién sistematica sobre produtos do mesmo tipo.

3.2 Aaplicacién do sistema de calidade debera garantir a conformidade dos produtos
co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo.—Todos os elementos, requisitos e
disposicions adoptados polo fabricante para o seu sistema de calidade deberan figurar
nunha documentacion sistematica e ordenada en forma de politicas e de procedementos
escritos. A documentacién do sistema de calidade debera facer posible unha interpretacion
uniforme da politica e dos procedementos de calidade aplicados, tales como os programas,
plans, manuais e rexistros relativos & calidade.
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Debera conter, en particular, unha descricién adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade do fabricante.
b) Da organizacion da empresa e, en particular:

Das estruturas organizativas, das responsabilidades dos directivos e da sua autoridade
para a organizacion no referente a fabricacion dos produtos.

Dos medios para controlar o funcionamento eficaz do sistema de calidade e, en
particular, da sua aptitude para dar lugar ao nivel desexado de calidade dos produtos,
incluido o control dos produtos no conformes.

Dos métodos de control da eficacia do funcionamento do sistema de calidade, en
particular do tipo e o alcance do control aplicado a un terceiro, en caso de que sexa un
terceiro quen fabrique e/ou leve a cabo a inspeccion final e o ensaio dos produtos ou dos
seus compoiientes.

c) As técnicas de control e de garantia de calidade no proceso de fabricacion e, en
especial:

Dos procesos e procedementos que se utilizaran no relativo, sobre todo, a esterilizacion,
as compras e aos documentos pertinentes;

Dos procedementos de identificacion do produto establecidos e actualizados, a partir
de debuxos, especificacions ou outros documentos aplicables, ao longo de todas as etapas
de fabricacion.

d) Os exames e ensaios adecuados que se realizaran antes, durante e despois da
producion, a frecuencia con que se levaran a cabo e os equipamentos de proba utilizados;
a calibracién dos equipamentos de ensaio debe ser tal que se poida comprobar de forma
adecuada.

3.3 O organismo notificado efectuara unha auditoria do sistema de calidade para
determinar se reline os requisitos recollidos no numero 3.2. Dara por suposta a conformidade
con estes requisitos se os sistemas de calidade cumpren as normas harmonizadas
correspondentes.

Polo menos un dos membros do equipo encargado da avaliacion debera ter experiencia
na avaliacion da tecnoloxia de que se trate. O procedemento de avaliacion incluira unha
inspeccién das instalaciéns do fabricante e, en caso debidamente xustificado, das
instalaciéns dos provedores do fabricante, para controlar os procedementos de
fabricacion.

Comunicarase a decision ao fabricante despois da inspeccion final. Na decision
figuraran as conclusions da inspeccion e unha avaliaciéon motivada.

3.4 O fabricante comunicara ao organismo notificado que aprobe o sistema de
calidade calquera proxecto de adaptacién importante do dito sistema.

O organismo notificado avaliara as modificacions propostas e comprobara se o sistema
de calidade asi modificado reune os requisitos recollidos no niumero 3.2.

A decision seralle notificada ao fabricante logo de recepcion da informaciéon antes
citada e exporanse nela as conclusions da inspeccion e unha avaliacion xustificada.

4. Control.

4.1 O obxecto do control é garantir o correcto cumprimento por parte do fabricante
das obrigas que deriven do sistema de calidade aprobado.

4.2 O fabricante debera autorizar o organismo notificado a efectuar todas as
inspecciéns necesarias e facilitaralle toda a informacién pertinente, en particular:

A documentacion sobre o sistema de calidade,
A documentacion técnica,
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Os datos previstos na parte do sistema de calidade relativa a fabricacion, tales como
os informes referentes as inspeccions, aos ensaios, as calibracions, a cualificacion do
persoal correspondente, etcétera.

4.3 O organismo notificado realizara periodicamente as inspeccions e avaliacions
adecuadas co fin de asegurarse de que o fabricante aplica o sistema de calidade aprobado,
e facilitaralle ao fabricante un informe de avaliacién.

4.4 O organismo notificado poderd asi mesmo visitar sen aviso previo o fabricante.
Con ocasién de tales visitas, o organismo notificado podera efectuar ou facer que se
efectien ensaios para verificar o bo funcionamento do sistema de calidade, cando o
considere necesario, e entregaralle ao fabricante un informe de inspeccion e, de terse
efectuado algun ensaio, un informe de ensaio.

5. Disposicions administrativas.

5.1 O fabricante ou o seu representante autorizado tera a disposicién das autoridades
nacionais durante polo menos cinco anos e, en caso dos produtos implantables, polo
menos 15 anos despois de que sexa fabricado o ultimo produto:

A declaracion de conformidade,

A documentacion recollida no cuarto guién do nimero 3.1,

As adaptacions previstas no numero 3.4,

A documentacion recollida no sétimo guion do numero 3.1,

As decisions e informes do organismo notificado previstos nos puntos 4.3 e 4.4,
De ser o caso, o certificado de exame de tipo previsto no anexo lll.

6. Aplicacion aos produtos da clase lla.—Este anexo poderase aplicar, consonte o
punto 1.c) do artigo 13, aos produtos da clase Ila como segue:

6.1 Malia o disposto nos numeros 2, 3.1 e 3.2, o fabricante asegurara e declarara,
mediante a declaracién de conformidade, que os produtos da clase lla se fabrican de
conformidade coa documentacion técnica recollida no nimero 3 do anexo VIl e cumpren
os requisitos deste real decreto que lles son aplicables.

6.2 Para os produtos da clase lla, o organismo notificado avaliara, como parte da
avaliacion prevista no numero 3.3, a documentacion técnica descrita no numero 3 do
anexo VII, cando menos respecto dunha mostra representativa de cada subcategoria de
produtos, polo que se refire ao cumprimento das disposicions deste real decreto.

6.3 Para escoller a mostra ou mostras representativas, o organismo notificado tera
en conta a novidade da tecnoloxia, as similitudes de desefio, a tecnoloxia, os métodos de
fabricacion e esterilizacion, a finalidade prevista e os resultados das avaliacions anteriores
pertinentes (por exemplo, de propiedades fisicas, quimicas ou bioldxicas) efectuadas
conforme este real decreto. O organismo notificado documentara e pora a disposiciéon da
autoridade competente os fundamentos en que se basea para escoller a mostra ou
mostras.

6.4 O organismo notificado avaliara outras mostras como parte da avaliacion de
control prevista no niumero 4.3.

7. Aplicacion aos produtos recollidos no numero 5 do artigo 3.—Ao remate da
fabricacion de cada lote dos produtos recollidos no nimero 5 do artigo 3, o fabricante
informara o organismo notificado da liberacion deste lote de produtos e remitiralle un
certificado oficial de liberacion do lote das substancias derivadas do sangue humano
utilizado no dito produto, expedido por un laboratorio estatal ou un laboratorio designado
para tal fin por un Estado membro, de acordo co artigo 114, nimero 2, da Directiva
2001/83CE.
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ANEXO VI
Declaracion CE de conformidade
(Garantia de calidade do produto)

1. O fabricante asegurarase de que se aplica o sistema de calidade aprobado para a
inspeccion final do produto e os ensaios, tal como se especifica no numero 3, e estara
sometido ao control a que se fai referencia no nimero 4.

Ademais, cando se trate de produtos postos no mercado en condiciéns de esterilidade,
€ unicamente para os aspectos da fabricacion destinados a obtencion da condicién de
esterilidade e ao seu mantemento, o fabricante aplicara as disposiciéns dos niumeros 3 e
4 do anexo V.

2. Adeclaracion de conformidade CE é o procedemento mediante o cal o fabricante
que cumpre as obrigas impostas polo numero 1 garante e declara que os produtos en
cuestion son conformes co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e se axustan
as disposiciéns do real decreto que lles son aplicables.

O fabricante colocara a marcacion CE consonte o establecido no artigo 12 e fara unha
declaracion escrita de conformidade. Esta declaracion referirase a un ou mais produtos
sanitarios fabricados, claramente identificados mediante o nome do produto, cédigo do
produto ou outra referencia inequivoca e debera ser conservada polo fabricante. A
marcacion CE ira acompafada do numero de identificacién do organismo notificado que
realiza as funcidns previstas neste anexo.

3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliacién do seu sistema de calidade
ante un organismo notificado.
Esta solicitude debera conter:

O nome, apelidos e o enderezo do fabricante.

Toda a informacién pertinente sobre os produtos ou a categoria de produtos obxecto
do procedemento.

Unha declaracion escrita en que especifique que non se presentou ante outro organismo
notificado ningunha solicitude relativa aos mesmos produtos.

A documentacion relativa ao sistema de calidade.

Un compromiso por parte do fabricante de cumprir as obrigas que deriven do sistema
de calidade que se aprobe.

Un compromiso por parte do fabricante de velar por que o sistema de calidade aprobado
continlie a ser adecuado e eficaz.

Se procede, a documentacion técnica relativa aos tipos aprobados e unha copia dos
certificados de exame CE de tipo.

O compromiso por parte do fabricante de establecer e manter ao dia un procedemento
sistematico para revisar a experiencia adquirida cos produtos na fase posterior a producién
incluidas as disposicions a que se refire 0 anexo X, e para empregar os medios adecuados
para aplicar as medidas correctivas que resulten necesarias. O compromiso incluira a
obriga, por parte do fabricante, de informar as autoridades competentes sobre os seguintes
feitos tan pronto como tefia cofiecemento deles:

i. Calquera funcionamento defectuoso ou alteracion das caracteristicas ou das
prestacions, asi como calquera inadecuacién da etiquetaxe ou das instrucions de utilizacion
dun produto que poida dar lugar ou poida ter dado lugar & morte ou & alteracion grave do
estado de saude dun paciente ou dun usuario.

ii. Calquera razon de caracter técnico ou sanitario ligada as caracteristicas ou as
prestacions dun produto polas razéns indicadas no anterior inciso i que inducise o fabricante
a realizar unha accién sistematica sobre produtos do mesmo tipo.
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3.2 De acordo co sistema de calidade, examinarase cada produto ou unha mostra
representativa de cada lote e realizaranse os ensaios adecuados definidos na norma ou
normas pertinentes recollidas no artigo 6, ou ben ensaios equivalentes, co fin de garantir
a slia conformidade co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e cos requisitos
aplicables deste real decreto. Todos os elementos, requisitos e disposicions adoptados
polo fabricante deberan figurar nunha documentacion sistematica e ordenada en forma de
medidas, procedementos e instrucions escritas. Esta documentacién sobre o sistema de
calidade permitira unha interpretacion uniforme dos programas, plans, manuais e
expedientes de calidade.

En especial, incluira unha descricién adecuada:

Dos obxectivos de calidade, da estrutura organizativa, das responsabilidades dos
directivos e os seus poderes no que respecta a calidade dos produtos;

Dos controis e ensaios que se realizaran despois da fabricacion, a calibracion dos
equipamentos de ensaio debe ser tal que se poida comprobar de forma adecuada;

Dos medios para verificar o funcionamento eficaz do sistema de calidade;

Dos expedientes de calidade, tales como os informes de inspeccion e os datos dos
ensaios, os datos de calibracién, os informes sobre a cualificacion do persoal
correspondente, etcétera.

Dos métodos de control da eficacia do funcionamento do sistema de calidade, en
particular do tipo e do alcance do control aplicado ao terceiro en cuestion, en caso de que
sexa un terceiro quen leve a cabo a inspeccion final e o ensaio dos produtos ou dos seus
compoiientes.

As verificacions mencionadas anteriormente non se aplicaran aos aspectos de
fabricacion que tefian relacion coa obtencion da esterilidade.

3.3 O organismo notificado efectuara unha auditoria do sistema de calidade para
determinar se cumpre os requisitos recollidos no punto 3.2. Dara por suposto o cumprimento
deses requisitos se os sistemas de calidade aplican as normas harmonizadas
correspondentes.

Polo menos un dos membros do equipo encargado da avaliacion debera ter experiencia
na avaliacion da tecnoloxia de que se trate. O procedemento de avaliacion incluira unha
inspeccién das instalacidns do fabricante e, en caso xustificado, das instalacions dos
provedores do fabricante, para controlar os procedementos de fabricacion.

Comunicaraselle a decision ao fabricante e nela figuraran as conclusiéns do control e
unha avaliacion motivada.

3.4 O fabricante comunicaralle ao organismo notificado que aprobase o sistema de
calidade calquera proxecto de adaptacion importante do dito sistema.

O organismo notificado avaliara as modificaciéns propostas e comprobara se o sistema
de calidade asi modificado reldne os requisitos previstos no punto 3.2.

A decision seralle notificada ao fabricante logo da recepcidon da informacion antes
citada e exporanse nela as conclusiéns do control e unha avaliacion motivada.

4. Control.

4.1 O obxecto do control é garantir o correcto cumprimento por parte do fabricante
das obrigas que derivan do sistema de calidade aprobado.

4.2 O fabricante debera autorizar o organismo notificado a acceder, co fin de
inspeccionalas, as instalacions de inspeccion, ensaio e almacenamento, e facilitaralle toda
a informacioén pertinente, en particular:

A documentacién sobre o sistema de calidade;

A documentacion técnica;

Os expedientes de calidade, tales como os informes referentes as inspeccions e os
datos de ensaios, os datos de calibracién, os informes sobre a cualificaciéon do persoal
correspondente, etcétera.
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4.3 O organismo notificado realizara periodicamente as inspeccions e avaliacions
adecuadas co fin de se asegurar de que o fabricante aplica o sistema de calidade, e
facilitaralle un informe de avaliacion ao fabricante.

4.4 O organismo notificado podera asi mesmo visitar sen aviso previo o fabricante.
Con ocasion de tales visitas, o organismo notificado, se o considerase necesario, podera
efectuar ou facer que se efectiien ensaios para verificar o bo funcionamento do sistema de
calidade e a conformidade da producién cos requisitos deste real decreto que lle son
aplicables. Para tal fin, controlarase unha mostra adecuada de produtos terminados,
tomada «in situ» polo organismo notificado, e efectuaranse os ensaios adecuados definidos
na norma ou normas aplicables previstas no artigo 6 ou ensaios equivalentes. En caso de
que un ou varios exemplares dos produtos controlados non sexan conformes, o organismo
notificado adoptara as medidas oportunas.

O organismo notificado entregaralle ao fabricante un informe de inspeccion e, de ser o
caso, un informe de ensaio.

5. Disposicions administrativas.

5.1 O fabricante ou o seu representante autorizado tera a disposicion das autoridades
nacionais por un periodo de polo menos cinco anos e, no caso dos produtos implantables,
de polo menos 15 anos despois de que sexa fabricado o ultimo produto:

A declaracion de conformidade,

A documentacion recollida no sétimo guién do niumero 3.1

As adaptacions recollidas no numero 3.4,

As decisions e os informes do organismo notificado recollidos no ultimo paragrafo do
numero 3.4 e nos numeros 4.3 e 4.4,

De ser o caso, o certificado de conformidade previsto no anexo lll.

6. Aplicacion aos produtos da clase Ila.—Este anexo poderase aplicar, de acordo co
punto 1.c) do artigo 13, aos produtos da clase lla como segue:

6.1 Malia o disposto nos numeros 2, 3.1 e 3.2, o fabricante asegurara e declarara,
mediante a declaracion de conformidade, que os produtos da clase lla se fabrican consonte
a documentacion técnica recollida no numero 3 do anexo VIl e responden aos requisitos
deste real decreto que lles son aplicables.

6.2 Para os produtos da clase lla, o organismo notificado avaliara, como parte da
avaliacion recollida no nimero 3.3, a documentacion técnica descrita no anexo VII, nimero
3, polo menos respecto dunha mostra representativa de cada subcategoria de produtos,
polo que se refire ao cumprimento das disposicidons deste real decreto.

6.3 Para escoller a mostra ou mostras representativas, o organismo notificado tera
en conta a novidade da tecnoloxia, as similitudes de desefio, a tecnoloxia, métodos de
fabricacion e esterilizacion, a finalidade prevista e os resultados das avaliaciéns anteriores
pertinentes (por exemplo, de propiedades fisicas, quimicas ou biol6xicas) efectuadas
conforme este real decreto. O organismo notificado documentara e poréa & disposicién da
autoridade competente os fundamentos en que se basea para escoller a mostra ou
mostras.

6.4 O organismo notificado avaliara outras mostras como parte da avaliacion recollida
no numero 4.3.

ANEXO VII
Declaracion CE de conformidade

1. A declaracion CE de conformidade é o procedemento polo que o fabricante ou o
seu representante autorizado que cumpre as obrigas do nimero 2 e, no caso dos produtos
estériles e os que tefan funcidon de medicién, as do numero 5, garante e declara que os
produtos correspondentes cumpren as disposicions deste real decreto que lles son
aplicables.
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2. Ofabricante preparara a documentacion técnica descrita no nimero 3; o fabricante,
ou o seu representante autorizado mantera esta documentacion, incluida a declaracion de
conformidade, a disposicion das autoridades nacionais; con fins de inspeccién, durante
polo menos cinco anos a partir da data de fabricaciéon do ultimo produto. No caso dos
produtos implantables, o periodo debera ser de polo menos quince anos despois de que
sexa fabricado o ultimo produto.

3. A documentacion técnica debera facer posible a avaliaciéon da conformidade do
produto cos requisitos da presente disposicidn e incluira, en particular:

Unha descricion xeral do produto, incluidas as variantes previstas; e a sua finalidade
ou finalidades previstas;

Debuxos de desefio, métodos de fabricacion previstos, asi como esquemas dos
compofientes, subconxuntos, circuitos, etc.;

As descricions e explicacidns necesarias para a comprension dos debuxos e esquemas
mencionados e do funcionamento do produto;

Os resultados da analise de riscos, asi como unha lista das normas recollidas no artigo
6 aplicadas total ou parcialmente, e unha descricidon das solucidons adoptadas para cumprir
0s requisitos esenciais do real decreto cando as normas recollidas no artigo 6 non se
apliquen na sua totalidade;

Para os produtos estériles, unha descricion dos métodos utilizados e o informe de
validacion.

Os resultados dos calculos de desefo, dos controis efectuados, etc. Cando un produto
se deba conectar a outro ou outros produtos para poder funcionar conforme a sua finalidade
prevista, deberase achegar a proba de que o primeiro produto se axusta aos requisitos
esenciais cando esta conectado a calquera deses produtos que posua as caracteristicas
indicadas polo fabricante;

As solucions adoptadas conforme o anexo |, titulo I, punto 2;

A avaliacion preclinica;

A avaliacion clinica consonte o anexo X;

As etiquetas e as instrucions de utilizacion.

4. O fabricante establecera e mantera ao dia un procedemento sistematico para
revisar a experiencia adquirida cos produtos na fase posterior a producion, incluidas as
disposicions previstas no anexo X e para empregar os medios adecuados para aplicar as
medidas correctivas que resulten necesarias, tendo en conta a natureza e os riscos
relacionados co produto. O fabricante debera informar as autoridades competentes sobre
os seguintes feitos tan pronto como tefia cofiecemento deles:

i. Calquera funcionamento defectuoso ou alteracién das caracteristicas ou das
prestacions, asi como calquera inadecuacién da etiquetaxe ou das instrucions de utilizacién
dun produto que poida dar lugar ou puidese ter dado lugar @ morte ou a alteracién grave
do estado de saude dun paciente ou dun usuario.

ii. Calquera razén de caracter técnico ou sanitario ligada as caracteristicas ou as
prestacions dun produto polas razéns indicadas no anterior inciso i que inducise o fabricante
a realizar unha accién sistematica sobre produtos do mesmo tipo.

5. Para os produtos postos no mercado en condicidons de esterilidade e para os
produtos con funciéon de medicién da clase |, o fabricante, ademais do disposto neste
anexo, debera seguir un dos procedementos previstos nos anexos Il, IV, V ou VI. A
aplicacion dos anexos citados e a intervencion do organismo notificado limitaranse:

No caso de produtos postos no mercado en condicidons de esterilidade, unicamente
aos aspectos da fabricacion que se refiran a obtencion e ao mantemento das condicidns
de esterilidade;

No caso de produtos con funcién de medicion, unicamente aos aspectos da fabricacion
relativos a conformidade dos produtos cos requisitos metroloxicos.
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Aplicarase o numero 6.1 deste anexo.

6. Aplicacion aos produtos da clase lla.—Este anexo poderase aplicar, conforme o
numero 1.c) do artigo 13, aos produtos da clase lla coa seguinte excepcion:

6.1 Cando este anexo se aplique en combinacion co procedemento previsto nos
anexos |V, V ou VI, a declaracién de conformidade recollida no nimero 1 deste anexo e a
recollida nos demais anexos citados constituiran unha unica declaracién. Polo que respecta
a declaracion baseada neste anexo, o fabricante asegurara e declarara que o desefio do
produto cumpre as disposicidns deste real decreto que lle son aplicables.

ANEXO VI
Declaracion relativa aos produtos que tefian unha finalidade especial

1. Para os produtos a medida ou os produtos destinados a investigacions clinicas, o
fabricante ou o seu representante autorizado elaboraran esta declaracién cos elementos
especificados no numero 2.

2. Adeclaracion comprendera as indicacions seguintes:

2.1 Para os produtos a medida:

O nome e o enderezo do fabricante.

Os datos que permitan identificar o produto en cuestion.

A afirmacién de que o produto se destina a ser utilizado exclusivamente por un paciente
determinado, e o nome do dito paciente, un acrénimo ou un codigo numeérico.

O nome do médico ou da persoa autorizada que fixese a prescricion correspondente
e, de ser o caso, o nhome do centro sanitario.

As caracteristicas especificas do produto indicadas na prescricion.

A declaracién de que o produto en cuestion se axusta aos requisitos esenciais
enunciados no anexo | deste real decreto e, se € o0 caso, a indicacién dos requisitos
esenciais que non se cumprisen completamente, indicando os motivos.

2.2 Para os produtos destinados a investigaciéns clinicas recollidas no anexo X:

Os datos que permitan identificar o produto en cuestion.

O plan de investigacion clinica.

O manual do investigador.

A confirmacion do seguro ou outra garantia financeira dos suxeitos do ensaio, nos
termos que se establecen no artigo 8 do Real decreto 223/2004, do 6 de febreiro.

Os documentos utilizados para obter o consentimento informado.

Unha declaracion que indique se o produto incorpora ou non como parte integrante
unha substancia ou unha substancia derivada do sangue humano recollida no punto 7.4
do anexo I.

Unha declaracién que indique se se utilizaron ou non na fabricacién do produto tecidos
de orixe animal de conformidade co anexo XllI deste real decreto.

O ditame do comité de ética correspondente con indicacién dos aspectos que sexan
obxecto de dito ditame.

O nome do médico ou da persoa autorizada para tal fin e o da institucién responsable
das investigacions.

O lugar, a data de inicio e a duracion prevista das investigacions.

Unha declaracioén pola cal se faga constar que o produto de que se trate cumpre os requisitos
esenciais, con excepcidén dos aspectos obxecto das investigacions, e que, en canto a estes
ultimos, se adoptaron todas as precauciéns para protexer a saude e seguranza do paciente.

3. O fabricante comprometerase tamén a manter a disposicion das autoridades
competentes:

3.1 No relativo aos produtos a medida, a documentaciéon que indique o lugar ou
lugares de fabricacion e que permita comprender o desefio, a fabricacion e as prestacions
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do produto, incluidas as prestacions previstas de maneira que se pode avaliar a sua
conformidade cos requisitos deste real decreto.

O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para que o procedemento de
fabricacion garanta a conformidade dos produtos fabricados coa documentacion
mencionada no primeiro paragrafo.

3.2 No relativo aos produtos destinados a investigacions clinicas, a documentacién
incluira:

Unha descricién xeral do produto e da sua finalidade prevista;

Os debuxos de desefio, métodos de fabricacion previstos, especialmente en materia
de esterilizacion, e esquemas dos compofientes, subconxuntos, circuitos, etc.;

As descricidns e explicacidns necesarias para a comprension dos debuxos e esquemas
mencionados e do funcionamento do produto;

Os resultados da analise de riscos, asi como unha lista das normas recollidas no artigo
6, aplicadas total ou parcialmente, e unha descricién das soluciéns adoptadas para cumprir
0s requisitos esenciais desta disposicion, cando non se apliquen as normas recollidas no
artigo 6;

Se o produto contén, como parte integrante, unha substancia ou unha substancia
derivada do sangue humano recollida no anexo |, punto 7.4, os datos relativos as probas
realizadas ao respecto e que son necesarias para avaliar a seguranza, calidade e utilidade
da dita substancia, ou substancia derivada do sangue humano, tendo en conta a finalidade
prevista do produto;

Se se utilizaron na fabricacién do produto tecidos de orixe animal de conformidade coa
Directiva 2003/32/CE, as medidas de xestion do risco que se aplicaron neste contexto
para reducir o risco de infeccion;

Os resultados dos calculos de desefio, dos controis e dos ensaios técnicos efectuados,
etc.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o procedemento de
fabricacion garanta a conformidade dos produtos fabricados coa documentacion
mencionada no primeiro paragrafo deste punto.

O fabricante autorizara a avaliacion ou, de ser o caso, a verificacion da eficacia destas
medidas.

4. A informacién que figure nas declaracions a que se refire o presente anexo
deberase conservar durante un periodo de polo menos cinco anos. No caso dos produtos
implantables, o periodo sera polo menos de 15 anos.

5. Polo que se refire aos produtos a medida, o fabricante deberase comprometer a
revisar e documentar a experiencia adquirida cos produtos na fase posterior & producion,
incluidas as disposicions a que se refire 0 anexo X, e a empregar os medios adecuados
para aplicar as medidas correctoras que resulten necesarias. O compromiso incluira a
obriga, por parte do fabricante, de informar as autoridades competentes sobre os seguintes
feitos tan pronto como tefia cofiecemento deles, asi como sobre as medidas correctoras
que procedan:

i. Calquera funcionamento defectuoso ou alteracion das caracteristicas ou das
prestacions, asi como calquera inadecuacién da etiquetaxe ou das instrucions de utilizacién
dun produto que poida dar lugar ou puidese ter dado lugar @ morte ou & deterioraciéon
grave do estado de saude dun paciente ou dun usuario.

ii. Calquera razon de caracter técnico ou sanitario relacionada coas caracteristicas
ou as prestacions dun produto que, polos motivos mencionados no inciso i, inducise o
fabricante a realizar unha accién sistematica sobre produtos do mesmo tipo.
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ANEXO IX
Criterios de clasificacion
I. Definiciéns
1. Definicions en relacion coas regras de clasificacion.
1.1 Duracion.

Uso pasaxeiro: destinados normalmente a se utilizaren de forma continua durante
menos de sesenta minutos.

Uso a curto prazo: destinados normalmente a se utilizaren de forma continua durante
un periodo de ata trinta dias.

Uso prolongado: destinados normalmente a se utilizaren de forma continua durante un
periodo de mais de trinta dias.

1.2 Produtos invasivos.

Produto invasivo: produto que penetra parcial ou completamente no interior do corpo
ben por un orificio corporal ou ben a través da superficie corporal.

Orificio corporal: calquera abertura natural do corpo, asi como a superficie externa do
globo ocular, ou unha abertura artificial creada de forma permanente, como un estoma.

Produto invasivo de tipo cirurxico: produto invasivo que penetra no interior do corpo a
través da superficie corporal por medio dunha intervencion cirrxica ou no contexto dunha
intervencién cirurxica.

Para os efectos deste real decreto, os produtos distintos dos aludidos no paragrafo
anterior e cuxa penetracion non se produza a través dun dos orificios corporais recofiecidos
seran considerados produtos invasivos de tipo cirurxico.

Produto implantable.
Calquera produto desenado:

para ser implantado totalmente no corpo humano ou
para substituir unha superficie epitelial ou a superficie ocular.

Mediante intervencion cirurxica e destinado a permanecer ali despois da
intervencion.

Considerarase asi mesmo produto implantable calquera produto destinado a ser
introducido parcialmente no corpo humano mediante intervencion cirurxica e a permanecer
ali despois da dita intervencién durante un periodo de polo menos trinta dias.

1.3 Instrumento cirdrxico reutilizable.—Instrumento destinado a fins cirarxicos para
cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar ou outros procedementos
similares, sen estar conectado a ningun produto sanitario activo, e que se pode volver
utilizar unha vez efectuados todos os procedementos pertinentes.

1.4 Produto sanitario activo.—Calquera produto sanitario cuxo funcionamento dependa
dunha fonte de enerxia eléctrica ou de calquera fonte de enerxia distinta da xerada
directamente polo corpo humano ou pola gravidade, e que actie mediante conversion da
dita enerxia. Non se consideraran produtos sanitarios activos os produtos sanitarios
destinados a transmitir, sen ningunha modificacion significativa, enerxia, substancias ou
outros elementos dun produto sanitario activo ao paciente. Os programas informaticos
auténomos considéranse un produto sanitario activo.

1.5 Produto activo terapéutico.—Calquera produto sanitario activo utilizado sé ou en
combinacion con outros produtos sanitarios, destinado a soster, modificar, substituir ou
restaurar funcions ou estruturas bioléxicas no contexto do tratamento ou alivio dunha
enfermidade, lesion ou deficiencia.
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1.6 Produto activo para diagnostico.—Calquera produto sanitario activo utilizado sé
ou en combinaciéon con outros produtos sanitarios, destinado a proporcionar informacién
para a deteccion, o diagnostico, o control ou o tratamento de estados fisioloxicos, de
estados de saude, de enfermidades ou de malformaciéns conxénitas.

1.7 Sistema circulatorio central.—No marco deste real decreto entenderase por
«sistema circulatorio central» os vasos seguintes:

Arterias pulmonares, aorta ascendente, arco aértico, aorta descendente ata bifurcacion
aodrtica, arterias coronarias, arteria carétida primitiva, arteria carétida externa, arteria
carotida interna, arterias cerebrais, tronco braquiocefalico, veas coronarias, veas
pulmonares, vea cava superior, vea cava inferior.

1.8 Sistema nervioso central.—-No marco deste real decreto entenderase por «sistema
nervioso central» o cerebro, as meninxes e a medula espifal.

Il.  Normas de desenvolvemento
2. Normas de desenvolvemento.

2.1 A aplicacion das regras de clasificacién rexerase pola finalidade prevista dos
produtos.

2.2 Se un produto se destina a ser utilizado en combinacién con outro produto, as
regras de clasificaciéon aplicaranse a cada un dos produtos por separado. Os accesorios
clasificaranse por si sos, por separado do produto con que se utilicen.

2.3 Os soportes informaticos que sirvan para manexar un produto ou que tefian
influencia na sua utilizacién incluiranse automaticamente na mesma categoria.

2.4 Se un produto non se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente nunha
parte especifica do corpo, considerarase para a clasificacion a sua utilizacion especificada
mais critica.

2.5 Se para o mesmo produto son aplicables varias regras tendo en conta as
prestacions que lle atrible o fabricante, aplicaranse as regras que conduzan a clasificacion
mais elevada.

2.6 Para o calculo da duracion mencionada no titulo I, punto 1.1., por utilizacion
continua entenderase unha utilizacion efectiva ininterrompida do produto para a finalidade
prevista. Porén, cando a utilizacion dun produto se interrompa para substituilo
inmediatamente polo mesmo produto ou un produto idéntico, isto considerarase unha
extension da utilizacion continua do produto.

Il. Clasificacion
1. Produtos non invasivos.

1.1 Regra 1.—Todos os produtos non invasivos incluiranse na clase |, salvo que sexa
aplicable algunha das regras seguintes.

1.2 Regra 2.-Todos os produtos non invasivos destinados a conducion ou
almacenamento de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a
unha perfusion, administracion ou introducién no corpo entraran na clase lla:

Pdédense conectar a un produto sanitario activo da clase Ila ou dunha clase superior.

Se estan destinados a ser utilizados para o almacenamento ou canalizacion de sangue
ou outros fluidos ou para o almacenamento de 6rganos, partes de 6rganos ou tecidos
corporais.

En todos os demais casos incluiranse na clase |.

1.3 Regra 3.—Todos os produtos non invasivos destinados a modificar a composicion
bioléxica ou quimica do sangue, doutros fluidos corporais ou doutros liquidos destinados
a ser introducidos no corpo incluiranse na clase llb, salvo se o tratamento consiste en
filtracidn, centrifugacion ou intercambios de gases ou de calor, neste caso incluiranse na
clase lla.
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1.4 Regra 4.—Todos os produtos non invasivos que entren en contacto coa pel
lesionada:

Clasificaranse na clase | se estan destinados a ser utilizados como barreira mecanica,
para a compresion ou para a absorcidon de exsudados.

Clasificaranse na clase lIb se se destinan principalmente a ser utilizados con feridas
que producisen unha ruptura da derme e sé poidan cicatrizar por segunda intencién.

Incluiranse na clase lla en todos os demais casos, incluidos os produtos destinados
principalmente a actuar no microcontorno dunha ferida.

2. Produtos invasivos.

2.1 Regra 5.—Todos os produtos invasivos en relacién cos orificios corporais, salvo
os produtos invasivos de tipo cirurxico, que non estean destinados a ser conectados a un
produto sanitario activo ou que estean destinados a ser conectados a un produto sanitario
activo da clase I:

Incluiranse na clase | se se destinan a un uso pasaxeiro.

Incluiranse na clase lla se se destinan a un uso a curto prazo, salvo se son utilizados
na cavidade oral ata a farinxe, no conduto auditivo externo ata o timpano ou nunha cavidade
nasal, neste caso incluiranse na clase |.

Incluiranse na clase Ilb se se destinan a un uso prolongado, salvo se son utilizados na
cavidade oral ata a farinxe, no conduto auditivo externo ata o timpano ou nunha cavidade
nasal, e non poden ser absorbidos pola membrana mucosa, neste caso incluiranse na
clase lla.

Todos os produtos invasivos en relacion cos orificios corporais, salvo os produtos
invasivos de tipo cirurxico, que se destinen a ser conectados a un produto sanitario activo
da clase lla ou dunha clase superior, entraran na clase lla.

2.2 Regra 6.-Todos os produtos invasivos de tipo cirdrxico destinados a un uso
pasaxeiro entraran na clase lla salvo:

Que se destinen especificamente a controlar, diagnosticar, vixiar ou corrixir unha
alteracion cardiaca ou do sistema circulatorio central por contacto directo con estas partes
do corpo, neste caso incluiranse na clase lll.

Que sexan instrumentos cirurxicos reutilizables, neste caso incluiranse na clase |.

Que estean destinados a ser utilizados especificamente en contacto directo co sistema
nervioso central, neste caso incluiranse na clase lll.

Que se destinen a subministrar enerxia en forma de radiaciéns ionizantes, neste caso
incluiranse na clase llb.

Que se destinen a exercer un efecto bioléxico ou a ser absorbidos totalmente ou en
gran parte, neste caso incluiranse na clase llb.

Que se destinen a administracion de medicamentos mediante un sistema de
subministracion, se iso se efectia de maneira potencialmente perigosa tendo en conta o
modo de aplicacion, neste caso incluiranse na clase llb.

2.3 Regra 7.-Todos os produtos invasivos de tipo cirurxico destinados a un uso a
curto prazo incluiranse na clase lla salvo que tefian por finalidade:

Especificamente, controlar, diagnosticar, vixiar ou corrixir unha alteracion cardiaca ou
do sistema circulatorio central por contacto directo con estas partes do corpo, neste caso
incluiranse na clase lll; ou

Ser utilizados, especificamente, en contacto directo co sistema nervioso central, neste
caso incluiranse na clase Ill; ou

Subministrar enerxia en forma de radiaciéns ionizantes, neste caso incluiranse na
clase llb; ou

Exercer un efecto bioldxico ou ser absorbidos, totalmente ou en gran parte, neste caso
incluiranse na clase lll; ou
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Experimentar modificaciéns quimicas no organismo, salvo se os produtos se colocan
dentro dos dentes, ou administrar medicamentos, neste caso incluiranse na clase llb.

2.4 Regra 8.—Todos os produtos implantables e os produtos invasivos de uso
prolongado de tipo cirurxico incluiranse na clase llb salvo que se destinen:

A ser colocados dentro dos dentes, neste caso incluiranse na clase lla.

A ser utilizados en contacto directo co corazén, co sistema circulatorio central ou co
sistema nervioso central, neste caso incluiranse na clase Il

A exercer un efecto bioléxico ou a ser absorbidos totalmente ou en gran parte, neste
caso incluiranse na clase lll.

A sufrir modificacidons quimicas no organismo, salvo se os produtos se colocan dentro
dos dentes, ou a administracion de medicamentos, neste caso incluiranse na clase lll.

3. Regras adicionais aplicables aos produtos activos.

3.1 Regra 9.—Todos os produtos terapéuticos activos destinados a administrar ou
intercambiar enerxia incluiranse na clase lla salvo se as suas caracteristicas son tales que
poidan administrar enerxia ao corpo humano ou intercambiala con el de forma
potencialmente perigosa, tendo en conta a natureza, a densidade e o punto de aplicacion
da enerxia, neste caso incluiranse na clase llb.

Todos os produtos activos destinados a controlar o funcionamento dos produtos
terapéuticos activos da clase lIb ou destinados a influir directamente no funcionamento
deses produtos incluiranse na clase llb.

3.2 Regra 10.—Todos os produtos activos con fins de diagnéstico incluiranse na clase
lla:

De se destinaren a subministrar enerxia que vaia ser absorbida polo corpo humano,
excluidos os produtos cuxa funciéon sexa a iluminacion do organismo do paciente no
espectro visible.

De se destinaren a crear unha imaxe da distribucién in vivo de farmacos radioactivos.

De se destinaren a permitir un diagnéstico directo ou a vixilancia de procesos fisioloxicos
vitais, non sendo que se destinen especificamente a vixilancia de parametros fisioldxicos
vitais, cando as variacions deses parametros, por exemplo as variacions no funcionamento
cardiaco, a respiracion, a actividade do SNC, poidan supor un perigo inmediato para a vida
do paciente, neste caso incluiranse na clase llb.

Os produtos activos destinados a emitir radiacions ionizantes e que se destinen a
radioloxia con fins diagnésticos e terapéuticos, incluidos os produtos para controlar ou
vixiar eses produtos, ou que inflian directamente no seu funcionamento, incluiranse na
clase llb.

Regra 11.—Todos os produtos activos destinados a administrar medicamentos, liquidos
corporais ou outras substancias ao organismo, ou a extraelos deste, incluiranse na clase
Ila, non sendo que iso se efectue de xeito potencialmente perigoso, tendo en conta a
natureza das substancias, a parte do corpo de que se trate e o modo de aplicacion, neste
caso incluiranse na clase llb.

3.3 Regra 12.-Todos os demais produtos activos incluiranse na clase I.

4. Regras especiais.

4.1 Regra 13.—Todos os produtos que incorporen como parte integrante unha
substancia que, de ser utilizada independentemente, se poderia considerar como un
medicamento segundo a definicion que figura no artigo 1 da Directiva 2001/83/CE, e que
poida exercer sobre o corpo humano unha accién accesoria a dos produtos, incluiranse na
clase Ill.

Todos os produtos que incorporen, como parte integrante sua, unha substancia
derivada do sangue humano, incluiranse na clase lll.
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4.2 Regra 14.-Todos os produtos utilizados con fins anticonceptivos ou para a
prevencion da transmision de enfermidades transmisibles por contacto sexual
consideraranse produtos da clase llb, non sendo que sexan produtos implantables ou
invasivos de uso prolongado, neste caso incluiranse na clase lll.

4.3 Regra 15.—Todos os produtos destinados especificamente a usos de desinfeccion,
limpeza, enxaugadura ou, de ser o caso, a hidrataciéon de lentes de contacto, incluiranse
na clase Ilb.

Todos os produtos que se destinen especificamente a desinfeccién de produtos
sanitarios incluiranse na clase lla, non sendo que estean destinados especificamente a
desinfeccién de produtos invasivos, neste caso incluiranse na clase llb.

Esta regra non se aplicara a produtos destinados a limpeza de produtos sanitarios que
non sexan lentes de contacto mediante accion fisica.

4.4 Regra 16.-Os produtos destinados especificamente ao rexistro de imaxes
radiograficas de diagnéstico incluiranse na clase lla.

4.5 Regra 17.—Todos os produtos elaborados utilizando tecidos animais ou os seus
derivados que fosen transformados en inviables incluiranse na clase lll, agas nos casos en
que os produtos estean destinados a entrar en contacto unicamente con pel intacta.

5. Regra 18.—-Malia o disposto noutras regras, as bolsas para sangue incluiranse na
clase llb.

ANEXO X
Avaliacion clinica
1. Disposiciéns xerais.

1.1 Como norma xeral, a confirmaciéon do cumprimento dos requisitos relativos as
caracteristicas e prestacions recollidas no anexo |, nimeros 1 e 3, en condiciéns normais
de utilizacién dun produto, asi como a avaliacién dos efectos secundarios e da aceptabilidade
da relacion beneficio-risco mencionada no anexo |, numero 6, deberanse basear en datos
clinicos. A avaliacion destes datos, en diante denominada <avaliacion clinicay, tendo en
conta, de ser o caso, as normas harmonizadas pertinentes, debera seguir un procedemento
definido e metodoloxicamente adecuado baseado:

1.1.1 Ben nunha avaliacion critica das publicacions cientificas pertinentes disponibles
nese momento sobre a seguranza, as prestacions, as caracteristicas de desefio e a
finalidade prevista do produto, cando:

Estea demostrada a equivalencia do produto co produto a que se refiren os datos, e
Os datos demostren adecuadamente a conformidade cos requisitos esenciais
pertinentes.

1.1.2 Ben nunha avaliacion critica dos resultados de todas as investigacions clinicas
realizadas.

1.1.3 Ou nunha avaliacion critica da combinaciéon dos datos clinicos proporcionados
no1.1.1e1.1.2.

1.1 bis Cando se trate de produtos implantables e de produtos da clase lll,
realizaranse investigacions clinicas, non sendo que estea debidamente xustificado
basearse nos datos clinicos existentes.

1.1 ter A avaliacién clinica e os seus resultados deberanse documentar. Esta
documentacién e/ou as suas referencias completas incluiranse na documentacion técnica
do produto.

1.1 quater A avaliacion clinica e a sua documentacién actualizaranse activamente
con datos obtidos do plan de seguimento poscomercializaciéon. Cando o seguimento clinico
posterior & comercializacion no marco do plan de seguimento poscomercializacién non se
considere necesario, iso deberase xustificar e documentar debidamente.
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1.1 quinques Cando a demostraciéon da conformidade cos requisitos esenciais
sobre a base dos datos clinicos non se considere necesaria, toda exclusion neste sentido
deberase xustificar adecuadamente a partir dos resultados da xestién do risco e tendo en
conta as especifidades da interaccién entre o produto e o corpo, as prestacions clinicas
previstas e as afirmacions do fabricante. A adecuacion da demostracion da conformidade
Cos requisitos esenciais baseada na avaliacion das prestacions, os ensaios en bancos de
probas e a avaliacion preclinica deberase xustificar debidamente.

1.2 Todos os datos se deberan considerar confidenciais conforme o disposto no
artigo 7.

2. Investigacioéns clinicas.
2.1 Obxectivos.—Os obxectivos das investigacions clinicas seran:

Verificar que, en condicidons normais de utilizacién, as prestaciéons dos produtos son
conformes coas recollidas no niumero 3 do anexo [; e

Determinar os posibles efectos secundarios indesexables en condiciéns normais de
utilizacion e avaliar se estes constitien riscos en relaciéon coas prestacions atribuidas ao
produto.

2.2 Consideracions éticas.—As investigaciéns clinicas realizaranse consonte a
Declaracion de Helsinqui, adoptada en 1964 pola décimo oitava Asemblea médica mundial
en Helsinqui (Finlandia) modificada en dltimo lugar pola Asemblea médica mundial. E
imperativo que se aplique o espirito da Declaraciéon de Helsinqui a todas as disposicions
relativas a proteccion das persoas, e isto en cada unha das etapas das investigacions
clinicas, desde a primeira reflexion sobre a necesidade e a xustificacién do estudo ata a

publicacién dos resultados.
2.3 Meétodos.

2.3.1 As investigacions clinicas efectuaranse segundo un plan de probas adecuado
e correspondente ao estado da ciencia e da técnica do momento, definido de forma que se
confirmen ou se refuten as afirmaciéns do fabricante a propésito do produto; estas
investigacions incluiran un numero de observacions suficiente para garantir a validez
cientifica das conclusions.

2.3.2 Os procedementos utilizados para realizar as investigacions adaptaranse ao
produto examinado.

2.3.3 As investigacions clinicas efectuaranse en condicions similares as condicions
normais de utilizacién do produto.

2.3.4 Examinaranse todas as caracteristicas pertinentes, incluidas as relativas a
seguranza, as prestacions do produto e aos efectos sobre o paciente.

2.3.5 Rexistraranse integramente e comunicaranselles inmediatamente a todas as
autoridades competentes dos Estados membros en que se estea a efectuar a investigacion
clinica todos os acontecementos adversos graves.

2.3.6 Asinvestigacions efectuaranse nun contorno adecuado baixo aresponsabilidade
dun médico ou doutra persoa que posua as cualificacions e estea autorizada para tal fin.

O médico ou a persoa autorizada teran acceso aos datos técnicos e clinicos relativos
ao produto.

2.3.7 O informe escrito, asinado polo médico ou pola persoa autorizada responsable,
conterd unha avaliacién critica de todos os datos obtidos durante as investigacions
clinicas.

3. Mostras.

a) As mostras de produtos sanitarios para ser utilizadas nas investigacions clinicas
seran proporcionadas gratuitamente polo promotor. En determinadas situaciéns poderanse
autorizar outras formas de subministracion.
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Todas as mostras sobrantes seran devoltas ao promotor, unha vez finalizada a
investigacion.

b) Asetiquetas e o manual deinstrucions das mostras para utilizacion en investigacions
clinicas deberan estar redactadas na lingua espafiola oficial do Estado e permitiran en
calquera momento a perfecta identificacion dos produtos.

c) O promotor conservara no arquivo principal do ensaio os protocolos de fabricacién
e control dos lotes de produtos fabricados para a investigacion clinica.

d) Os servizos de farmacia do hospital supervisaran a subministracion das mostras
que vaian ser utilizadas na investigacion clinica.

ANEXO XI

Criterios minimos que se deben observar para a designacion dos organismos
notificados

1. O organismo notificado, o seu director e o persoal encargado de realizar as
operacions de avaliacion e verificacion non poderan ser nin o desefiador, nin o fabricante,
nin o provedor, nin o instalador, nin o usuario dos produtos que controlen, nin o representante
de ningunha destas persoas. Non poderan intervir, nin directamente nin como
representantes, no desefo, construcion, comercializacion ou mantemento destes produtos.
Isto non exclue a posibilidade de que se intercambie informacidn técnica entre o fabricante
€ 0 organismo.

2. 0O organismo e o persoal encargado do control deberan realizar as operaciéns de
avaliacion e verificacion coa maxima integridade profesional e coa competencia requirida
no sector dos produtos sanitarios e deberan estar libres de toda presioén e incitacion, en
particular de orde econdmica, que poida influir no seu xuizo ou nos resultados do control,
especialmente das presions procedentes de persoas ou grupos de persoas interesadas
nos resultados das verificacions.

Cando un organismo notificado confie traballos especificos a un subcontratista en
relacién coa observacién e verificacion de feitos, deberase asegurar previamente de que
0 subcontratista cumpre co disposto no real decreto e, especialmente, neste anexo. O
organismo notificado tera a disposicién das autoridades nacionais os documentos
pertinentes relativos a avaliacién da competencia do subcontratista e aos traballos
efectuados por este ultimo no ambito deste real decreto.

3. O organismo notificado tera que ser capaz de realizar o conxunto das tarefas
asignadas nun dos anexos Il ao VI aos organismos deste tipo e para as que fose notificado,
independentemente de que estas tarefas sexan efectuadas polo propio organismo ou
baixo a sua responsabilidade. En particular, tera que dispor do persoal € posuir os medios
necesarios para cumprir adecuadamente as tarefas técnicas e administrativas ligadas a
execucion das avaliaciéns e verificacions. Iso presupon a disponibilidade de persoal
cientifico suficiente no seo da organizacién, que posua a experiencia adecuada e os
conecementos necesarios para avaliar, desde un punto de vista médico, a funcionalidade
e as prestacions dos produtos que lle fosen notificados, en relacion cos requisitos deste
real decreto e, en particular, cos requisitos do anexo I. Asi mesmo, tera que ter acceso ao
equipamento para realizar as verificaciéns requiridas.

4. O persoal encargado dos controis debera posuir:

Unha boa formacion profesional relativa ao conxunto das operaciéns de avaliacion e
verificacions para as que o organismo fose designado.

Un coflecemento satisfactorio das prescricidns relativas as inspeccions que efectie e
unha practica suficiente deses controis.

A aptitude necesaria para redactar os certificados, actas e informes que constitian a
materializacion dos controis efectuados.

5. Deberasegarantiraindependenciado persoal encargadodo control. Aremuneracién
de cada axente non debera depender nin do nimero de controis que efectie nin do
resultado deses controis.
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6. O organismo debera subscribir un seguro de responsabilidade civil, non sendo que
esa responsabilidade sexa cuberta pola Administracién estatal, ou que os controis sexan
efectuados directamente por organismos publicos.

7. O persoal do organismo encargado dos controis estara vinculado polo segredo
profesional en relacion con todo o que chegue ao seu cofiecemento no exercicio das suas
funciéns (salvo en relacion coas autoridades administrativas competentes do Estado
espafol) no ambito deste real decreto ou de calquera disposicion de dereito interno
adoptada en aplicacion desta.

ANEXO XII

Marcacion CE de conformidade

A marcacion CE de conformidade consistira nas iniciais «CE» presentadas do seguinte
xeito:

| 1 i o

-1

gy

T

=

FEELITIT TS

1l

R R W

et -+
1 4

i i
i i B il " L

Se a marcacion se reduce ou amplia deberanse manter as proporciéns indicadas no
esquema graduado que figura mais arriba.

Os distintos comporfientes da marcacién CE deberan ter, basicamente, a mesma
dimension vertical, que non podera ser inferior a 5 milimetros.

Poderase non cumprir este requisito de dimension minima en casos de produtos de
pequenas dimensions.

ANEXO XIlI

Analise do risco e estratexia de xestion do risco dos produtos sanitarios en cuxa
elaboracion se utilizan tecidos de orixe animal

1. Analise e xestion do risco.

1.1. Xustificacion do uso de tecidos ou derivados de orixe animal.—Baseandose na
sUa analise do risco e na sua estratexia de xestion do risco global para un produto sanitario
determinado, o fabricante xustificara a decision de utilizar os tecidos ou derivados de orixe
animal a que se refire 0 numero 3 do artigo 5 (especificando as especies animais e os
tecidos), tendo en conta o beneficio clinico esperado, o risco residual potencial e as
alternativas apropiadas.

1.2. Procedemento de avaliacion.—Co obxecto de garantir un alto nivel de proteccion
aos pacientes ou usuarios, o fabricante de produtos para cuxa elaboracion se utilicen
tecidos ou derivados de orixe animal a que se refire o numero 1.1 debera levar a cabo
unha analise do risco e unha estratexia de xestion do risco adecuados e ben documentados,
para abordar todos os aspectos pertinentes relativos as EET. Asi mesmo, identificara os
perigos asociados a eses tecidos ou derivados, elaborara a documentacion sobre as
medidas adoptadas para reducir ao maximo o risco de transmisién e demostrara a
aceptabilidade do risco residual asociado ao produto para cuxa elaboracion se utilicen
tales tecidos ou derivados, tendo en conta o uso a que esta destinado o produto e as
vantaxes que achega.
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A seguranza dun produto, no que se refire ao seu potencial para propagar un axente
transmisible, depende de todos os factores descritos nos puntos 1.2.1 a 1.2.7, que deberan
ser analizados, avaliados e xestionados. A combinacion de tales medidas determinara a
seguranza do produto.

Deberanse ter en conta duas etapas clave, a saber:

A seleccion dos materiais de partida (tecidos ou derivados) considerados adecuados
de acordo coa sua contaminacién potencial con axentes transmisibles (véxanse os puntos
1.2.1,1.2.2 e 1.2.3), tendo en conta os tratamentos posteriores.

A aplicacién dun procedemento de producion para eliminar ou inactivar axentes
transmisibles presentes nos tecidos ou derivados controlados en orixe (véxase o
namero 1.2.4).

Ademais, teranse en conta as caracteristicas do produto e o uso a que ese produto
estea destinado (véxanse os numeros 1.2.5, 1.2.6 € 1.2.7).

A hora de proceder & analise do risco e & aplicacién da estratexia de xestién do risco,
deberase prestar a debida atencion aos ditames dos comités cientificos pertinentes e,
cando proceda, aos ditames do Comité de Especialidades Farmacéuticas cuxas referencias
se publicasen no «Diario Oficial de la Unién Europea».

1.2.1  Os animais como fonte de material.—O risco de EET esta relacionado coas
especies e as razas, asi como coa natureza do tecido de partida. Tendo en conta que a
acumulacién da infecciosidade de EET se produce nun periodo de incubacion de varios
anos, o abastecemento a partir de animais novos sans considérase un factor de reducién
do risco. Deberanse excluir os animais de risco, como os atopados mortos, os que foron
sacrificados en situacions de emerxencia e os sospeitosos de padecer EET.

1.2.2 Orixe xeogréafica.—Na espera da clasificacion dos paises en funciéon da sua
cualificacion sanitaria respecto da EEB, prevista no Regulamento (CE) num. 999/2001 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 22 de maio de 2001, polo que se establecen
disposicions para a prevencion, o control e a erradicacion de determinadas encefalopatias
esponxiformes transmisibles, publicado no «Diario Oficial de la Unién Europea» do 31 de
maio de 2001, & hora de valorar o risco dun pais de orixe utilizarase o risco xeografico de
EEB. O risco xeografico de EEB ¢é un indicador cualitativo da probabilidade de que existan
un ou mais bovinos infectados pola EEB, tanto no nivel preclinico como clinico, nun momento
dado, nun pais determinado. Cando se confirma esa presenza, o risco xeografico de EEB
achega unha indicacion do nivel de infeccion conforme o especificado no cadro seguinte:

Nivel de risco Presenza dun ou mais bovinos infectados, clinica ou preclinicamente, polo axente
xeografico de EEB da EEB nunha rexion xeografica ou pais

I Sumamente improbable

I Improbable, pero non se descarta

1l Probable, pero sen confirmar ou confirmado a un nivel inferior
IV Confirmado a un nivel superior

Alguns factores inflien no risco xeografico de infeccién de EEB relacionado co uso de
tecidos en estado bruto ou derivados, procedentes dun pais determinado. Eses factores
definense no numero 1 do artigo 2.3.13.2 do Cdédigo zoosanitario internacional da OIE
(Oficina Internacional de Epizootias), dispofiible na paxina web www.oie.int/esp/normes/
mcode/E_00067.htm.

O Comité director cientifico avaliou o risco xeografico de EEB de varios paises terceiros
e Estados membros e seguira facéndoo con todos os paises que solicitaron a sua
cualificacion sanitaria respecto da EEB, tendo en conta os principais factores da OIE.

1.2.3 Natureza do tecido de partida.—O fabricante debera ter en conta a clasificacion
dos riscos relacionados cos diferentes tipos de tecidos de partida. A identificacion da orixe
do tecido animal someterase ao control e a inspeccion individual por parte dun veterinario
e a carcasa do animal debera obter a certificacion de apta para o consumo humano.
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O fabricante debera garantir que non existe ningun risco de contaminacion cruzada no
momento do sacrificio.

O fabricante non utilizara tecidos ou derivados de orixe animal considerados de elevado
potencial de infecciosidade de EET, non sendo que a sua utilizacion sexa necesaria en
circunstancias excepcionais, € dicir, que acheguen un gran beneficio ao paciente e que
non existan tecidos de partida alternativos.

Ademais, aplicarase o disposto no Regulamento (CE) nim. 1774/2002 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 3 de outubro de 2002, polo que se establecen as normas
sanitarias aplicables aos subprodutos animais non destinados ao consumo humano.

1.2.3.1 Ovinos e caprinos.—Elaborouse unha clasificacion da infecciosidade para
tecidos de ovinos e caprinos baseandose nos cofiecementos actuais, sobre os axentes
transmisibles en tecidos e liquidos organicos de ovinos e caprinos infectados de maneira
natural pola tremedeira clinica. O ditame do Comité Director Cientifico adoptado na reunion
do 22 e 23 de xullo de 1999 e titulado «The policy of breeding and genotyping of sheep»
(Politica de reproducion e xenotipo de ovella) (dispofiible no sitio web da Comisién http://
europa. eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html) inclie, no seu anexo, un cadro que
mais tarde se actualizaria no ditame TSE Infectivity distribution in ruminant tissues (state
of knowledge, December 2001)» (TSE Distribucion da capacidade infectiva nos tecidos de
ruminantes) adoptado na reunién do 10 e 11 de xaneiro de 2002 (dispofiible no sitio web
da Comisioén http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html).

A clasificacién poderase revisar & luz de novas probas cientificas (por exemplo,
utilizando ditames pertinentes dos comités cientificos, do Comité de Especialidades
Farmaceéuticas, asi como medidas da Comision Europea que regulen o uso de material
con risco de EET). No «Diario Oficial de la Union Europea» publicarase unha analise das
referencias aos documentos ou ditames pertinentes e establecerase unha lista, unha vez
que a Comisién Europea adoptase unha decision.

1.2.3.2 Bovinos.—A lista de material especificado de risco que figura no Regulamento
(CE) num. 999/2001 considerarase de elevado potencial de infecciosidade de EET.

1.2.4 Inactivacion ou eliminacion de axentes transmisibles.

1.24.1 No que se refire aos produtos que non poidan resistir un proceso de
inactivacion ou eliminacion sen sufrir unha degradacion inaceptable, o fabricante apoiarase
principalmente no control da orixe.

1.2.4.2 Canto ao resto dos produtos, se o fabricante declara que os procesos de
fabricacion son capaces de eliminar ou inactivar axentes transmisibles, deberao demostrar
mediante a documentacion adecuada.

A informacién pertinente procedente dunha investigacion e unha analise da literatura
cientifica adecuadas poderase utilizar para xustificar os factores de inactivacion ou
eliminacién cando os procesos especificos mencionados na bibliografia sexan comparables
aos utilizados para o produto. A investigacion e a analise tamén deberan ter en conta os
posibles ditames cientificos dispoiibles elaborados por un comité cientifico da UE. Estes
ditames serviran de referencia en caso de que existan posturas diverxentes.

Cando a investigacion bibliografica non sirva para demostrar o declarado, o fabricante
realizara un estudo especifico con base cientifica sobre a inactivacion ou a eliminacion,
tendo en conta o seguinte:

O risco identificado relativo ao tecido.

A identificacion dos axentes modelo pertinentes.

A xustificacion da eleccion de combinacions concretas de axentes modelo.

A identificacién da fase elixida para eliminar ou inactivar os axentes transmisibles.
O calculo dos factores de reducion.

Un informe final identificara os parametros de fabricacion e os limites que son criticos
para a eficacia do proceso de inactivacion ou eliminacion.
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Aplicaranse procedementos documentados adecuados para garantir o respecto dos
parametros validados durante a fabricacion de rutina.

1.2.5 Cantidades de tecidos de partida ou derivados de orixe animal necesarios para
fabricar unha unidade do produto sanitario.—O fabricante debera avaliar a cantidade de
tecido en estado bruto ou derivados de orixe animal necesarios para fabricar unha Unica
unidade do produto sanitario. En caso de proceso de purificacién, o fabricante avaliara se
este pode concentrar os niveis de axentes transmisibles presentes nos tecidos de partida
ou derivados de orixe animal.

1.2.6 Tecidos ou derivados de orixe animal que entran en contacto cos pacientes e
usuarios.—O fabricante debera ter en conta:

i. A cantidade de tecido ou derivado de orixe animal.

ii. A zona de contacto: a sua superficie, tipo (pel, mucosas, cerebro, etc.), e estado
(san ou danado, por exemplo).

iii. O tipo de tecido ou derivado que entra en contacto co paciente ou co usuario.

iv. Otempo que o produto esta destinado a permanecer en contacto co corpo (incluido
o efecto de reabsorcion).

Terase en conta a cantidade do produto sanitario que se pode utilizar nun procedemento
determinado.

1.2.7 Viadeadministracion.—Ofabricante teraencontaaviade administracion recomendada
na informacion relativa ao produto, desde o risco mais elevado ata o mais baixo.

1.3 Revision da avaliaciéon.—O fabricante establecera e mantera un procedemento
sistematico para revisar a informacion obtida sobre o seu produto sanitario ou outros
produtos similares na fase posterior a fabricacion.

Avaliarase a informacién para determinar a sua posible pertinencia en materia de
seguranza, concretamente:

a) Se se detectan riscos non recofiecidos anteriormente.
b) Se o risco estimado derivado dun perigo determinado xa non & aceptable.
c) Se a avaliacion orixinal se invalidou por outras razons.

En caso de que se produza unha das situaciéns anteriores, deberanse ter en conta os
resultados da avaliacién no proceso de xestion do risco.

A vista desta nova informacién, preverase unha analise das medidas de xestion do
risco para o produto (incluida a xustificacion da eleccion dun tecido ou derivado de orixe
animal). Se existe a posibilidade de que cambiase o risco residual ou a sUa aceptabilidade,
habera que volver avaliar e xustificar o seu impacto nas medidas de control do risco
aplicadas anteriormente.

Os resultados desta avaliacion deberanse documentar.

2. Avaliaciéon dos produtos sanitarios da clase Il por parte dos organismos
notificados.—Polo que se refire aos produtos pertencentes a clase Ill consonte a regra 17
(todos os produtos sanitarios para cuxa elaboracién se utilicen tecidos ou derivados de
orixe animal transformados en inviables, excepto os produtos destinados a entrar en
contacto unicamente con pel intacta) do anexo IX deste real decreto, os fabricantes
deberanlles facilitar aos organismos notificados toda a informacién pertinente que permita
a avaliaciéon da estratexia de anadlise e xestion de riscos que estean a aplicar. Calquera
informacion nova sobre o risco de EET recollida polo fabricante e que tefia interese para
0s seus produtos deberase enviar ao organismo notificado para a stua informacion.

Calquera cambio en relacién cos procesos de abastecemento, recollida, tratamento e
inactivacion ou eliminacion que poida modificar os resultados contidos no expediente de
xestién do risco do fabricante deberase remitir ao organismo notificado para os efectos
dunha aprobacion adicional antes da sua aplicacion.
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