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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE E POLITICA SOCIAL

17607 Real decreto 1616/2009, do 26 de outubro, polo que se regulan os produtos
sanitarios implantables activos.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, no seu artigo 40, puntos 5 e 6,
atribtelle @ 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 sua vez, o artigo 110 da devandita lei encoméndalle valorar a seguranza, eficacia
e eficiencia das tecnoloxias relevantes para a saude e a asistencia sanitaria.

Doutra banda, 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, establecendo diversas previsidns en relacion con estes produtos que se
desenvolven neste real decreto.

O Real decreto 634/1993, do 3 de maio, sobre produtos sanitarios implantables activos,
constituiu o marco regulamentario espafiol para a fabricacion, importacion, certificacion,
posta no mercado, posta en servizo, distribucion, publicidade e utilizacién dos implantes
activos. Esta regulacion incorporou ao noso dereito interno a Directiva 90/385/CEE do
Consello, do 20 de xufio de 1990, relativa a aproximacion das lexislacions dos Estados
membros sobre os produtos sanitarios implantables activos, que constitie unha directiva
especifica conforme o artigo 1, punto 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 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 disposicions
comunitarias.

Con este real decreto preténdese incorporar nun unico texto todas as modificacions
habidas ata a data co fin de facilitar a aplicaciéon da norma, asi como introducir as ultimas
modificacions establecidas a nivel comunitario, mediante a transposicién da 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 @ aproximacion das lexislacions
dos Estados membros sobre os produtos sanitarios implantables activos; a Directiva 93/42/
CEE do Consello, do 14 de xufio de 1993, relativa aos produtos sanitarios e a Directiva
98/8/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de febreiro de 1998, relativa a
comercializacion de biocidas.

Igualmente, introducense determinados aspectos doutras disposicions comunitarias
recentes que se consideran relevantes para o sector, en particular, as relativas as obrigas
dos axentes econdmicos 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 a comercializacion dos produtos
e polo que se derroga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 do Consello; 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.

Os produtos sanitarios implantables activos constitien un tipo de produtos sanitarios
cuxas duas caracteristicas fundamentais consisten, por unha banda, en que se destinan a
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ser introducidos total ou parcialmente no corpo humano para permanecer implantados nel,
e por outra, en que o seu funcionamento depende da electricidade ou de calquera outra
fonte de enerxia distinta da xerada polo corpo humano ou pola gravidade.

Os obxectivos que persegue a lexislacion destes produtos son garantir a sua libre
circulacién no territorio comunitario, ofrecendo, & vez, un nivel de protecciéon elevado, de
forma que os produtos que circulen non presenten riscos para a saude ou seguranza dos
pacientes, usuarios ou terceiras persoas, e alcancen o funcionamento asignado cando
sexan implantados no corpo humano e se utilicen nas condicidns previstas.

Para conseguir estes obxectivos establécense os requisitos esenciais que deben
satisfacer os produtos, incluindo os relativos aos programas informaticos que incorporen
os produtos ou axuden ao seu funcionamento e os de aplicacion particular aos produtos
que contefan derivados do sangue humano. O cumprimento de tales requisitos vese
facilitado mediante a referencia a normas europeas harmonizadas.

Tamén se establecen os procedementos de avaliacion da conformidade que deben
aplicar os fabricantes con vistas a colocar a marcacion CE nos seus produtos. Estes
procedementos Iévanos a cabo os organismos notificados designados polas autoridades
nacionais, que tefien a capacidade de supervisién sobre as actividades dos devanditos
organismos, debendo estes facilitarlles toda a informacion necesaria, incluida a relativa
aos certificados emitidos, rexeitados, suspendidos ou retirados. A norma detalla o
procedemento que debera seguir o organismo notificado nas suas actividades de
certificacion da conformidade solicitadas polos fabricantes.

A investigacion clinica é unha das etapas cruciais no desenvolvemento de novos
implantes ou de novas aplicaciéns; por iso se detallan as condiciéns en que se deben
efectuar estas investigacions, o seu procedemento de autorizacion e as informaciéns que
se deben manter, facilitar ou rexistrar nos arquivos e bases de datos correspondentes.

Tamén se detallan as obrigas de fabricantes, usuarios e outros responsables respecto
da comunicacién de incidentes adversos &s autoridades sanitarias, asi como o
funcionamento do sistema de vixilancia de produtos sanitarios mediante o cal se reciben e
avalian os devanditos incidentes e se transmiten as medidas de protecciéon da saude
destinadas a evitar a sua repeticion ou a reducir as stas consecuencias. Para os efectos
de reforzar as garantias sanitarias, establécese a exixencia dunha tarxeta de implantacion
que facilite a adopcion de medidas sobre os pacientes, en caso necesario.

Un grupo especial de produtos son os produtos @ medida que se destinan a ser
utilizados por un paciente particular que presenta unhas determinadas caracteristicas.
Para estes produtos, a norma establece, igualmente, as condiciéns e os procedementos
que se deben seguir, incluindo o establecemento polo fabricante dun compromiso para a
comunicacioén de incidentes adversos e para o seguimento dos produtos unha vez postos
no mercado.

De acordo co establecido no artigo 100 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade, sométense a licenza previa de funcionamento a fabricacion, agrupacion e
esterilizacion dos produtos, asi como a sua importacion, indicandose as condicidons que
deben reunir as empresas que se dediquen a estas actividades, asi como o procedemento
que compre seguir para o outorgamento das devanditas autorizacions.

Tendo en conta os principios do novo marco para a comercializacion dos produtos
establecidos na Decision n.° 768/2008/CE, introducense as obrigas dos axentes econdmicos
que interveiien na cadea de comercializacién dos produtos: fabricantes, importadores e
distribuidores, en relacion coa conservacion e o mantemento da documentacion pertinente
a disposicién das autoridades durante un periodo de 15 anos, 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 elas, asi como a rastrexabilidade destinada ao seguimento
do produto na cadea de comercializacion. Tamén se introduce a exixencia de designacién
dun representante autorizado establecido na Unién Europea para os fabricantes non
comunitarios.
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Establécense as condiciéns para o comercio exterior dos produtos, especificando os
requisitos que debera aplicar a inspeccién sanitaria na importacién dos produtos. Tamén
se determina a informacion que compre facilitar as autoridades sanitarias sobre os produtos
no momento da sua posta a disposicion en territorio espanol, asi como a relativa as
empresas espafolas responsables da posta no mercado.

Regulanse a distribucién, a venda e a publicidade, que quedan reservadas, con
caracter xeral, a profesionais ou centros sanitarios, establecéndose a prohibicion de venda
ao publico de produtos sanitarios implantables activos por medios telematicos, todo iso de
acordo coas previsidns que establece nesta materia a Lei 29/2006, do 26 de xullo, como
salvagarda do interese xeral de proteccién da saude publica.

Pola sua vez, determinanse as facultades de inspeccion 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.

Por medio deste real decreto derrégase o Real decreto 634/1993, do 3 de maio, sobre
produtos sanitarios implantables activos.

Este real decreto addptase en desenvolvemento da Lei 14/1986, do 25 de abril, e da
Lei 29/2006, do 26 de xullo, cuxa disposicién adicional terceira, punto 1, faculta o Goberno
para determinar regulamentariamente e de conformidade co disposto nesta lei as condicidns
e 0s requisitos que cumpriran os produtos sanitarios para a sua fabricacién, importacion,
investigaciéon clinica, distribucion, comercializacién, posta en servizo, dispensacién 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 ten o Estado para regular a lexislacion de produtos
farmacéuticos, a sanidade exterior, e as bases e 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 sua normativa de
desenvolvemento.

No proceso de elaboracion desta norma foron consultadas as comunidades auténomas
e deuse 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 deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia
23 de outubro de 2009,

DISPONO:
CAPITULO |
Disposicidons xerais
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto regular os produtos sanitarios implantables activos,
€ 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 instalaciéns.

c) Os requisitos para a avaliacion da conformidade dos produtos sanitarios e para a
colocacion da marcacién 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.
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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.
Para os efectos deste real decreto, entenderase por:

a) «Produto sanitario»: calquera instrumento, dispositivo, equipamento, programa
informatico, material ou outro artigo, utilizado sé ou en combinacién, xunto con calquera
accesorio, incluidos os programas informaticos destinados polo seu fabricante a finalidades
especificas de diagnéstico 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 compensacién dunha lesién ou dunha
deficiencia,

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

4.° Regulacién da concepcion.

E que non exerza a accidn principal que se desexe obter no interior ou na superficie do
corpo humano por medios farmacoldxicos, inmunoldxicos nin metabdlicos, pero a cuxa
funcién poidan contribuir tales medios.

b) «Produto sanitario activo»: calquera produto sanitario que dependa da electricidade
ou de calquera outra fonte de enerxia distinta da xerada directamente polo corpo humano
ou pola gravidade, para funcionar adecuadamente.

c) «Produto sanitario implantable activo»: calquera produto sanitario activo destinado
a ser introducido total ou parcialmente, mediante intervencion cirarxica ou médica, no
corpo humano, ou mediante intervencion médica, nun orificio natural, e destinado a
permanecer despois da dita intervencion.

d) «Produto @ medida»: calquera produto 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 estea destinado a ser
utilizado unicamente por un paciente determinado. Os produtos fabricados segundo
métodos de fabricacidn continua ou en serie que necesiten unha adaptacién para satisfacer
necesidades especificas do médico ou doutro usuario profesional, non se consideraran
produtos @ medida.

e) «Produto destinado a investigaciéns clinicas»: calquera produto destinado a ser
posto a disposicion dun facultativo especialista para levar a cabo as investigacions clinicas
recollidas no anexo 7.2.1 efectuadas nun ambiente clinico humano adecuado.

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

g) «Posta en servizo»: a posta a disposicion do persoal facultativo para a sua
implantacion.

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

i) «Fabricante»: a persoa fisica ou xuridica responsable do desefio, fabricacion,
acondicionamento e etiquetaxe dun produto sanitario implantable activo, con vistas a posta
no mercado deste no seu propio nome, independentemente de que estas operacions
sexan efectuadas por esta mesma persoa ou por un terceiro por conta daquela.
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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
elou lles asigne unha finalidade como produto con vistas a posta no mercado deles no seu
propio nome. Este paragrafo non se aplicara a persoa que, sen ser fabricante conforme o
paragrafo primeiro, monte ou adapte conforme a sua finalidade prevista produtos xa
comercializados, para un paciente determinado.

j) «Representante autorizado»: calquera persoa fisica ou xuridica establecida na
Unién Europea, designada expresamente polo fabricante, que actde no seu lugar e a cal
se poidan dirixir as autoridades e organismos na Unién Europea en lugar de ao fabricante
polo que respecta as obrigas deste, conforme esta disposicion.

k) «Datos clinicos»: a informacién en materia de seguranza e/ou prestacions derivada
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.° Dos informes publicados ou non sobre outras experiencias clinicas co produto en
cuestion, ou cun produto similar cuxa equivalencia con aquel se poida demostrar.

I) «Facultativo especialista»: médico ou calquera outra persoa que, en virtude das
sUas cualificacions profesionais, esta legalmente autorizado para estender a prescricion
ou realizar a investigacion de que se trate.

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

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

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

0) «Promotor»:fabricante, representante autorizado ou outroindividuo ouorganizacién
que asume a responsabilidade da iniciacion e/ou posta en practica dunha investigacion
clinica.

Artigo 3. Ambito de aplicacién e exclusions.
1. Este real decreto aplicarase:

a) Aos produtos sanitarios implantables activos.
b) As condiciéns para a utilizacion dos produtos sanitarios implantables activos en
investigaciéns clinicas.

2. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios decidira sobre a
aplicacion a un produto das definicidns recollidas no artigo 2, letras do a) ao e).

Cando a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios considere que se
require unha decisiéon sobre se a un produto ou grupo de produtos se lle aplica algunha
das definicions do artigo 2, letras do a) ao e), presentara a Comisién Europea unha
solicitude debidamente xustificada para que adopte as medidas necesarias.

3. Cando un produto sanitario implantable activo estea destinado a administracion
dun medicamento, o devandito 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.

4. Cando un produto sanitario implantable activo incorpore como parte integrante
unha substancia que, utilizada por separado, poida ser considerada un medicamento,
conforme a definicion do artigo 2.1 do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que
se regula o procedemento de autorizacién, rexistro e condiciéns de dispensaciéon dos
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medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, e que poida exercer no corpo
unha accion accesoria & do produto, o devandito produto avaliarase e autorizarase de
conformidade con esta disposicion.

5. Cando un produto incorpore, como parte integrante, unha substancia que, de se
utilizar por separado, se poida considerar un compofiente dun medicamento ou un
medicamento derivado de sangue ou plasma humanos, conforme a definicion do artigo
2.18 do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, e que poida exercer no corpo unha
accion accesoria a do produto, denominado en diante «substancia derivada do sangue
humano», este produto avaliarase e autorizarase de conformidade coas disposicidéns deste
real decreto.

6. Aos produtos sanitarios implantables activos cuxa conformidade sexa determinada
de acordo con este real decreto non lles resulta de aplicacion o Real decreto 1580/20086,
do 22 de decembro, polo que se regula a compatibilidade electromagnética dos
equipamentos eléctricos e electrénicos.

7. Este real decreto non se aplicara:

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

b) Ao sangue humano, os produtos derivados do sangue humano, o plasma ou as
células sanguineas de orixe humana e os produtos que no momento da sua posta no
mercado contefian os devanditos produtos derivados do sangue humano, plasma ou
células sanguineas, con excepcién dos produtos referidos no punto 5.

c) Aos o6rganos, aos tecidos ou as células de orixe humana e aos produtos que
incorporen tecidos ou células de orixe humana ou deriven deles, con excepcion dos
produtos referidos no punto 5.

d) Aos d6rganos, aos tecidos ou as células de orixe animal, excepto nos casos en que
un produto sexa elaborado con tecidos animais que sexan transformados en inviables ou
con produtos inviables derivados de tecidos animais.

Artigo 4. Garantias sanitarias dos produtos sanitarios implantables activos.

1. Os produtos sanitarios implantables activos s6 se poden pér no mercado e/ou poér
en servizo de cumpriren 0s requisitos establecidos neste real decreto cando sexan
debidamente fornecidos, estean correctamente instalados e mantidos, e se utilicen
conforme a sua finalidade prevista, sen comprometer 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 Espafa, os produtos deben incluir os
datos e informaciéns contidos nos puntos 14 e 15 do anexo 1, polo menos, en espafiol, de
modo que permitan dispor de forma certa e obxectiva dunha informacién eficaz, veraz e
suficiente sobre as suas caracteristicas esenciais.

3. S6 se poderan utilizar en Espafa produtos sanitarios implantables activos que
cumpran as disposicidons 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 a finalidade prevista polo seu fabricante.

4. 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 activo que reciba no curso do seu tratamento. O
expresado sera sen prexuizo do indicado no artigo 29 sobre a exixencia de tarxetas de
implantacion.

Artigo 5. Requisitos esenciais.

1. Os produtos sanitarios implantables activos recollidos no artigo 2, letras c¢), d) e e),
endiante denominados «os produtos», deberan cumprir os requisitos esenciais establecidos
no anexo 1 que lles sexan aplicables tendo en conta a sua finalidade prevista.
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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 comercializacion e 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 saude sexan mais especificos que os requisitos
esenciais previstos no anexo 1 deste real decreto.

Artigo 6. Presuncién de conformidade cos requisitos esenciais.

1. Cando os produtos sanitarios implantables activos 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. Para os efectos do punto anterior, as normas nacionais e as normas harmonizadas
son aquelas cuxos numeros de referencia se publicaron no «Boletin Oficial del Estado» e
no «Diario Oficial de la Union Europeay, respectivamente.

3. Asi mesmo, consideraranse, para os efectos do punto anterior, as monografias da
Farmacopea Europea relativas en particular a interaccion entre medicamentos e materiais
utilizados como recipientes dos medicamentos, cuxas referencias se publicaron no «Diario
Oficial de la Unién Europeay.

Artigo 7.  Confidencialidade.

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

2. Non se considerara confidencial a seguinte informacion:

a) A informacion sobre o Rexistro de Persoas Responsables da Posta no Mercado
dos produtos conforme o artigo 14;

b) A informacién destinada aos usuarios remitida polo fabricante, o representante
autorizado, o importador ou o distribuidor en relacion cunha medida conforme o artigo 28;

c) A informacién recollida nos certificados expedidos, modificados, completados,
suspendidos ou retirados.

Artigo 8. Cooperacion administrativa.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios cooperara coas
autoridades competentes do resto de Estados membros e coa Comisién Europea,
transmitindose entre si a informacién necesaria para aplicar con uniformidade as
disposicions aplicables aos produtos sanitarios implantables activos.

2. A cooperacién establecida no punto anterior podera formar parte de iniciativas
desenvolvidas a nivel internacional.

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

CAPITULO Il
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, importacion, agrupacién ou
esterilizacion de produtos sanitarios implantables activos e as instalacions en que leven a
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cabo as ditas actividades requiriran licenza previa de funcionamento, outorgada pola
Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

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

2. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios outorgara unha tnica
licenza previa de funcionamento que amparara as instalaciéons e as actividades que se
desenvolveran nelas, tanto propias como concertadas.

3. Para a obtencion das autorizacions recollidas no paragrafo primeiro do punto 1,
estas solicitaranse a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a cal
estudara a documentaciéon presentada e notificara a resoluciéon no prazo de tres meses
contados desde a data en que a solicitude e a documentacion que a acompana tefian
entrada no seu rexistro.

4. A Axencia Espafiola 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 punto 1, ordenando para
estes efectos as inspeccidns das instalaciéns que resulten necesarias. A solicitude do
devandito 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 administraciéns publicas e do procedemento administrativo comun. A
peticion do devandito informe e a sua recepcién seranlle comunicadas & empresa
interesada.

Non obstante 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 inspeccion poderan ser realizados pola propia Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios.

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

6. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios procedera a
denegacioén, suspension ou revogacion das licenzas de funcionamento cando da
documentacion achegada ou dos informes de inspeccidon correspondentes non quede
garantido que a empresa dispon das instalaciéons, medios, procedementos e persoal
adecuados para desenvolver as respectivas actividades, ou cando non se mantefian as
condiciéns en que se outorgou a licenza.

7. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e as autoridades
sanitarias das comunidades autébnomas 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 ser autorizada previamente polo mesmo érgano 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 deberase xuntar a documentacion
acreditativa dos seguintes requisitos:

a) Disporiibilidade dunha estrutura organizativa capaz de garantir a calidade dos
produtos e a execucién dos procedementos e controis procedentes.
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b) Dispofiibilidade deinstalaciéns, procedementos, equipamento e persoal adecuados
segundo as actividades e produtos de que se trate. En caso de actividades concertadas,
as empresas deberan declarar o nome e o enderezo dos subcontratados, describir as
actividades e os medios dispofiibles para realizalas, achegar os contratos correspondentes
e os procedementos de fabricacién e control utilizados. Tales actividades concertadas sé
poderan ser realizadas por entidades que reunan os requisitos establecidos para os
fabricantes, con excepcion da licenza previa de funcionamento no caso das entidades que
non respondan a definicion de fabricante.

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

A dispoiiibilidade 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) Disporiibilidade dun sistema de arquivo documental para almacenar a
documentacién xerada con cada produto fabricado ou importado e mantemento dun
rexistro de todos os produtos. O arquivo documental manterase a disposicidon das
autoridades competentes.

O arquivo de fabricantes contera:

1.° A documentacion relativa ao sistema de calidade e as especificacions de cada
produto fabricado, incluidas etiquetaxe e 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 reclamaciéns e devoluciéns.

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

5.° A documentacion relativa @ comercializacién, 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.

A documentacién 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 22.

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

f) Disponibilidade dun procedemento para aplicar as medidas de restricion ou
seguimento da utilizacion dos produtos que resulten adecuadas, asi como aquelas que, de
ser o0 caso, determinen as autoridades competentes.

CAPITULO IlI
Marcacién de conformidade
Artigo 11.  Marcacion de conformidade CE.

1. Sé se poderan pdér no mercado e en servizo produtos sanitarios implantables
activos que tefian a marcacion CE. Como excepcion, os produtos a medida e os destinados
a investigacions clinicas non levaran marcacion CE.

A marcacion CE sera colocada unicamente polo fabricante ou o seu representante
autorizado e s6 se podera colocar en produtos que demostren a sua conformidade cos
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requisitos esenciais sinalados no artigo 5 e que seguisen os procedementos de avaliacion
da conformidade sinalados no artigo 12.

2. A marcacién CE de conformidade, que se reproduce no anexo 9, deberase colocar
no envase do produto que garanta a esterilidade, de maneira visible, lexible e indeleble;
igualmente se colocara no envase exterior, se o houber, e no prospecto.

3. A marcacion CE ira seguida do numero de identificacion do organismo notificado
responsable da execucidén dos procedementos de avaliacién recollidos nos anexos 2, 4 ou
5, segundo proceda.

4. Queda prohibido colocar marcaciéns que poidan inducir a erro a terceiros en
relacion co significado ou o logotipo da marcacion CE. Poderase colocar calquera outra
marcacion na embalaxe ou nas instrucions de utilizacién que acompafian o produto, coa
condicién de que non se reduza a visibilidade e lexibilidade da marcacion CE.

5. Tampouco se podera colocar a marcacion de conformidade CE, amparandose no
previsto neste real decreto, en produtos que non se axusten a definicion recollida no artigo
2, letra c).

6. 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 das devanditas regulacions, tal e como se publicaron no
«Diario Oficial de la Unién Europea», deberan figurar na documentacion, nos prospectos,
ou nas instrucions que, estipulados por elas, acompanen os devanditos produtos. Estes
documentos deberan ser accesibles sen que se tefia que destruir a embalaxe que garante
a esterilidade do produto.

7. Cando un produto tefia a marcacion CE incumprindo o establecido neste artigo,
considerarase que foi obxecto dunha marcacién CE indebida e tratarase, para todos os
efectos, como produto non conforme. Daraselles este mesmo tratamento aos produtos en
que a marcacion CE non figure e deba figurar.

Artigo 12.  Condiciéns para a colocaciéon da marcacion CE.

1. O fabricante, para os efectos da colocaciéon da marcacion CE, debera optar por
calquera dos seguintes procedementos de avaliaciéon da conformidade:

a) Declaracion CE de conformidade, recollida no anexo 2, ou
b) Exame CE de tipo, recollido no anexo 3, en combinaciéon con algin dos
procedementos seguintes:

1.° Verificacion CE, recollida no anexo 4, ou ben
2.° Declaracion CE de conformidade co tipo, recollida no anexo 5.

2. O fabricante podera encargar ao seu representante autorizado na Unién Europea
que inicie os procedementos de avaliacién da conformidade recollidos nos anexos 3, 4 e
6. Tanto o fabricante, como o seu representante, no curso de tales procedementos, quedan
sometidos &s obrigas que se establecen nos correspondentes anexos.

3. Cando a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios considere que
a conformidade dun produto ou familia de produtos se deba establecer, malia o disposto
no punto 1, aplicando unicamente un dos procedementos determinados, elixido entre os
que recolle este artigo, presentara unha solicitude debidamente xustificada & Comisién
Europea para que esta adopte as medidas necesarias.

Artigo 13. Autorizacions expresas.

AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera autorizar de forma
expresa e individualizada, en interese da proteccion da saude, a posta no mercado e a



r g =
SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO sae
Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009 Sec.l. Pax.11

posta en servizo de produtos para os cales non se satisfixeron os procedementos de
avaliacion da conformidade indicados no artigo 12.

CAPITULO IV

Produtos cunha finalidade especial

Artigo 14. Produtos & medida.

1. Os produtos a medida non iran provistos da marcacion CE nin lles sera de
aplicacién a comunicacién prevista no artigo 19.
2. S0 se poderan por no mercado e en servizo produtos a medida cando:

a) O seu fabricante ou representante autorizado seguise o procedemento a que se
refire 0 anexo 6 e efectuase antes da posta no mercado a declaracién de conformidade
necesaria, e

b) vaian acompanados da declaracion de conformidade prevista no citado anexo, a
cal debe estar a disposicion do paciente concreto ao cal vai destinado o produto.

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

3. Ofabricante ou calquera persoa que pofia en servizo en Espafia produtos & medida
debera ter a disposicion das autoridades competentes, durante un periodo de polo menos
15 anos a partir da data de fabricacién do ultimo produto, a relaciéon dos produtos que poina
en servizo en Espafa, xunto con copia da declaracion que figura no punto 2 do anexo 6 e
da documentacién que figura no punto 3 deste mesmo anexo.

4. Os fabricantes establecidos en Espafia que pofian no mercado produtos a medida
efectuaran unha comunicacion a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
para que sexan incluidos no Rexistro de Responsables da Posta no Mercado onde constara
a descricidon do seu domicilio social e dos produtos de que se trate. Esta obriga farase
extensiva ao representante autorizado cando estea establecido en Espafa.

5. Calquera modificacion dos datos sinalados no punto anterior sera comunicada
seguindo o procedemento establecido neste artigo. Tamén se comunicara o cesamento da
comercializacion dos produtos.

6. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios informara, logo de
solicitude, a Comision Europea e o resto dos Estados membros dos datos facilitados polo
fabricante ou polo representante autorizado recollidos no punto 4.

Artigo 15.  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 19.

2. SO poderan ser postos a disposicion dun facultativo especialista para a sua
utilizacion en investigacions clinicas aqueles produtos en que:

a) O seu fabricante ou representante autorizado seguise o procedemento a que se
refire 0 anexo 6 e establecese a declaracion de conformidade necesaria, e
b) Ainvestigacion se atefia ao disposto nos artigos 26 e 27.

3. Ofabricante dun produto destinado a investigacions clinicas ou o seu representante
autorizado tera & disposicion das autoridades competentes, durante un periodo de 15
anos, a declaracion que figura no punto 2 do anexo 6 e a documentacion do punto 3 do
devandito anexo, asi como o informe recollido no punto 2.3.7 do anexo 7.
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CAPITULO V
Organismos notificados
Artigo 16. Organismos notificados.

1. O Ministerio de Sanidade e Politica Social designara os organismos que efectuaran
os procedementos recollidos no artigo 12, asi como as tarefas especificas asignadas a
cada organismo, e notificarao & Comision Europea e aos demais Estados membros. Tal
designacion sera publicada no «Boletin Oficial del Estado», xunto co numero de
identificacion asignado pola Comision Europea e as tarefas especificas.

O Ministerio de Sanidade e Politica Social realizara as actuaciéns 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 8.
Presumirase que o0s organismos que cumpren os criterios fixados nas normas nacionais
que traspofien as normas harmonizadas correspondentes se axustan aos citados requisitos.
No entanto, o acto de designacion resulta independente de calquera certificacion ou
acreditacion nacional € non queda vinculado por elas.

3. Cando se designase un organismo e se comprobe que tal organismo xa non
satisfai os requisitos minimos enumerados no anexo 8, o Ministerio de Sanidade e Politica
Social retirard a designacién, logo de procedemento con audiencia do interesado, e
informara diso a Comision Europea e os demais Estados membros.

Artigo 17. 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
avaliacién da conformidade, elixidos polos fabricantes.

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

2. A documentacién correspondente aos procedementos de avaliacion da
conformidade redactarase, polo menos, en espafnol. 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, en caso xustificado, calquera dato ou informacién
que xulgue necesario para establecer ou manter o certificado de conformidade a vista do
procedemento elixido.

3. Na avaliacion da conformidade dun produto, o organismo notificado tera en conta
os resultados dispoiiibles en virtude de operacions de avaliacion e de verificacion que
tefian 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 2, 3 e 5
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 ou denegados. Asi mesmo, informara os demais organismos notificados dos
certificados suspendidos, retirados ou denegados, asi como, logo de peticion, dos
certificados expedidos. Ademais, logo de peticién, pora & sua disposicion toda a informacién
adicional pertinente.

6. No 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 restricions, ou retirara o certificado
expedido, tendo este o principio de proporcionalidade, a non ser que o fabricante garanta
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o cumprimento de tales requisitos mediante a aplicacion de medidas correctoras
eficaces.

Nos casos de suspension, sometemento a restricions, ou retirada do certificado, ou
nos casos en que se puidese requirir a intervencion da autoridade competente, o organismo
notificado informara dos feitos a Axencia Espafola 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 8.

Artigo 18. Procedemento do organismo notificado.

O organismo notificado, nas sluas 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, conforme o indicado nos puntos 1 e 2 do artigo 12. Para iso o organismo
notificado establecera os formularios correspondentes adecuados a cada procedemento,
asi como a documentacién técnica e de calidade que compre 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 dez (10) dias, emende
as deficiencias, indicandolle que se asi non o fixese se tera por desistido da sla 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 realizara as actuacidons oportunas para establecer ou
manter o certificado de conformidade solicitado. No curso do procedemento podera requirir
cantos datos ou informacions considere necesarios para decidir sobre a devandita
conformidade.

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

6. A solicitude dos datos ou informes suspendera os prazos acordados mentres non
consten en poder do organismo notificado. A falta de presentaciéon dos devanditos datos
ou informes, transcorridos tres meses da sua solicitude, producira a caducidade do
procedemento e o arquivo das actuaciéns, salvo que nese prazo o organismo notificado
autorizase, por peticiéon motivada do solicitante, unha prérroga do devandito 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 decisiéon adoptada, asi como as vias
de alegacion que contra ela procedan. Contra as decisiéns adoptadas polo organismo
notificado o interesado podera manifestar a sua desconformidade, no prazo dun mes, ante
0 propio organismo, que, unha vez revisadas as alegacions, comunicara a decision final ao
interesado no mesmo prazo.
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Encasode persistirodesacordo, ointeresado podera manifestar a sia desconformidade,
no prazo dun mes, ante o titular do Ministerio de Sanidade e Politica Social, o cal, logo de
instrucién do oportuno expediente con audiencia do interesado, resolvera no prazo maximo
de tres meses. Contra a devandita resolucién poderanse interpor os recursos que procedan
conforme o establecido nos artigos 116 e 117 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administracions publicas e do procedemento administrativo comun.

8. O previsto no punto anterior sera tamén de aplicacion no caso das decisions
adoptadas polo organismo notificado, de acordo co previsto no punto 6 do artigo 17.

CAPITULO VI
Comercializacion e posta en servizo

Artigo 19. Comunicacion de comercializaciébn e posta en servizo e rexistros de
rastrexabilidade.

1. Calquera persoa fisica ou xuridica que pofia por primeira vez a disposicion, para a
sua distribucién e/ou utilizacion en territorio espafiol, un produto sanitario implantable
activo, debera dirixir unha comunicacion a Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios no momento en que faga efectiva a dita posta a disposicion.

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

3. Asimesmo, calquera persoa fisica ou xuridica que comercialice produtos sanitarios
implantables activos debera manter un rexistro documentado dos produtos que pofia a
disposicion en territorio espafiol que contera, polo 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) ldentificacién do cliente.

Artigo 20. Contido da comunicacion.
1. A comunicacion contera os seguintes datos:

a) Datos identificativos da persoa que efectia a comunicacion.

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

c) Nome comercial do produto en Espafia e nomes comerciais con que se comercializa
o produto na Union Europea, no caso de que sexan diferentes ao primeiro.

d) Descricion e finalidade prevista do produto.

e) Datos identificativos do fabricante e do lugar de fabricacién e do seu representante
autorizado na Unién Europea, de ser o caso.

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

g) Etiquetaxe einstruciéns de uso presentados ao organismo notificado ou certificados
por este.

h) Etiquetaxe e instrucions de uso con que se vaia comercializar o produto en Espafia,
cando a version espafola non estea incluida na informacion sinalada na letra g). Neste
caso, a version espafiola sera unha traducion fiel dos presentados ao organismo notificado
ou certificados por este.

i) Data en que se comercializa ou se pon en servizo en Espana.

j) Datos identificativos dos distribuidores en Espafna, no caso de que non coincidan
coa persoa sinalada na letra a).

2. Calquera modificacion dos datos sinalados no punto anterior sera comunicada
seguindo o procedemento establecido no artigo 19. Tamén se comunicara calquera
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modificaciéon habida nos certificados, incluida a sta suspension ou retirada, asi como o
cesamento da comercializacion.

Artigo 21.  Informacién as comunidades auténomas.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios facilitaralles o acceso aos
rexistros previstos no artigo 14 e no artigo 19 as autoridades sanitarias competentes das
comunidades auténomas.

Artigo 22. 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 quince anos contados a
partir da data de fabricacion do ultimo produto.

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.
No entanto, poderase aceptar a presentacion de documentacion que soporte esta
conformidade noutra/s linguas que poidan comprender facilmente as ditas 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 punto anterior solicitarana do fabricante ou do representante autorizado.

b) Por fin a situaciéon de infraccién, 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 comercializacién
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 adopcién de tales medidas.

e) lIdentificar, por peticion das autoridades sanitarias, calquera axente que lles
fornecese o produto, calquera axente ao cal fornezan o produto, e os centros sanitarios
aos cales fornecesen directamente os produtos. Estas obrigas manteranse durante un
periodo de quince anos a partir da data de fabricacién ou subministracién do ultimo
produto.

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 avaliaciéon da conformidade e elaborou a
documentacion técnica requirida. Garantiran que o produto vai acompanado dos datos e
informacions especificados no artigo 4, punto 2, tanto na etiquetaxe coma nas instrucions
de utilizacion, tal como se establece no citado artigo.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009 Sec.l. Pax.16

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 informaciéns especificados no artigo 4, punto 2, tanto na etiquetaxe coma nas
instruciéns de utilizacién, tal como se establece no citado artigo.

6. De acordo co establecido no artigo 28, o importador e o distribuidor deberanse
asegurar de que se cumpren as obrigas de notificacion establecidas no artigo citado e, en
caso necesario, proceder a notificacion correspondente.

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

Artigo 23. Distribucion e venda.

1. 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 no ultimo guién do punto 14.1 do anexo 1.

2. A distribucion e venda dos produtos, cando sexa efectuada por operadores
diferentes do fabricante ou do importador establecidos en territorio espafol, efectuarase
en establecementos que garantan o seu adecuado almacenaxe e conservacion, e baixo a
supervision dun técnico responsable cuxa titulacion acredite unha cualificacion adecuada,
que tera directamente ao seu cargo a execucion das actividades e obrigas previstas no
artigo 19. Asi mesmo, sera responsable da informacién técnico-sanitaria sobre os produtos
que distribua ou pofia en servizo en Espafia.

3. Os establecementos de distribucion e venda estaran sometidos a vixilancia e
inspeccion das autoridades sanitarias da comunidade autbnoma correspondente.

4. As persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen as devanditas actividades deberan
realizar unha previa comunicacién de inicio de actividade as autoridades sanitarias da
comunidade auténoma, que contera:

a) lIdentificacion do establecemento e a sua actividade.
b) Tipos de produtos que distrible ou vende.
¢) lIdentificacién e cualificacion do técnico.

5. Os establecementos de distribucidn contaran coa organizacion e medios precisos
para adoptar calquera medida que resulte adecuada en caso de riscos potenciais
relacionados cos produtos. Contaran cun rexistro documentado dos produtos que
distribdan, que contera, polo menos, os datos seguintes:

a) Nome comercial do produto.

b) Modelo.

c) Numero de serie.

d) Data de envio ou subministracion.
e) ldentificacién do cliente.

6. Os produtos sanitarios implantables activos venderanse, exclusivamente, a
profesionais ou centros sanitarios.

CAPITULO VII
Comercio intracomunitario e exterior
Artigo 24. Circulacién comunitaria e importacion.

1. Os produtos introducidos desde paises comunitarios e os importados de paises
terceiros s6 se poderan comercializar e por en servizo en Espana de cumpriren as
prescricions establecidas neste real decreto.
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2. A Axencia Espaiiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a través dos servizos
de inspeccion das areas funcionais de sanidade das delegacions do Goberno, verificara
que nas importacions de produtos sanitarios implantables activos se 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 posuta a marcacién CE, salvo que se trate de produtos a medida ou
produtos destinados a investigacions clinicas.

c) Que o produto sexa obxecto dos procedementos de avaliacion 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 condicions citadas no punto anterior, procederase ao
rexeitamento da mercadoria.

Igualmente, procederase ao rexeitamento da mercadoria cando o produto posua unha
marcacion CE indebida ou falsa, cando o produto sexa 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 Espafiola 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 reunan as condicions
indicadas no punto 2.

Artigo 25. Exportacion.

Os produtos que se fabriquen con destino exclusivo para a exportacion a paises non
comunitarios e que non cumpran os requisitos expostos nesta disposicion deberan ser
etiquetados de forma que se identifiquen como tales inequivocamente, diferenciandose
dos destinados ao mercado comunitario, con obxecto de evitar a sua utilizacion nel.

CAPITULO VIII
Investigacions clinicas
Artigo 26. Investigacidns clinicas.

1. Na realizacion de investigacions clinicas con produtos sanitarios implantables
activos aplicaranse os principios éticos, metodoloxicos e de proteccidon dos suxeitos do
ensaio, recollidos no Real decreto 223/2004, do 6 de febreiro, polo que se regulan os
ensaios clinicos con medicamentos, asi como o establecido no anexo 7 deste real
decreto.

No caso de que as investigaciéns clinicas se realicen con produtos que tefian a
marcacion CE, non lles resultara de aplicacién o artigo 27 salvo que as ditas investigacions
tefian por obxecto utilizar os produtos nunha indicacion diferente da recollida no
procedemento pertinente de avaliacién de conformidade. Seguiran sendo aplicables as
disposicions correspondentes do anexo 7, con excepcion do seu punto 3.

2. Os produtos destinados a investigacion clinica s6 poderan ser postos a disposicién
dos facultativos se esta investigaciéon conta co ditame favorable do Comité Etico de
Investigacion Clinica recollido no artigo 60 da Lei 29/2006, do 26 de xullo. Tamén sera
necesaria a conformidade do centro onde se vaia realizar.

Esta prevision estenderase as modificaciéns de investigaciéns 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. O devandito rexistro
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manterase a disposicion das autoridades sanitarias competentes das comunidades
autéonomas.

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

No caso de que a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios solicite
unha modificacion significativa ou unha suspension temporal dunha investigacion clinica,
informara os Estados membros afectados sobre estas acciéns 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 finalizacion da investigacion clinica. En caso de finalizacién anticipada,
o promotor debera presentar unha xustificacion. Se afinalizacion anticipada da investigacion
clinica for por razéns de seguranza, esta notificacion transmitirase a Comision Europea e
a todos os Estados membros. O promotor debera manter a disposicién das autoridades
competentes o informe a que se refire o punto 2.3.7 do anexo 7.

6. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios informara as
comunidades autébnomas correspondentes das decisiéns que se adopten para garantir a
seguranza das investigaciéns clinicas.

Artigo 27. Procedemento para a autorizacion das investigacions clinicas.

1. Polo menos 60 dias antes do comezo das investigacidns, o promotor solicitara a
autorizacion correspondente a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
acompafando a documentacién sinalada no punto 2.2 do anexo 6. Esta solicitude
realizarase sen prexuizo da comunicacién que, de ser o caso, sexa exixida pola autoridade
sanitaria da comunidade autbnoma correspondente.

2. A Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios verificara que a
solicitude reluine os requisitos previstos no paragrafo anterior e notificaralle 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 dez (10) dias, con indicacién de que se asi non o fixese se tera por desistido da sua
peticidon. Transcorrido o prazo sen que se produza a emenda, a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios resolvera, comunicando a desistencia ao
interesado.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios avaliara a
documentacion presentada e resolvera autorizando as investigacions ou comunicando
unha decision en contra baseada en consideracions de saude publica ou de orde publica.
Poderanse iniciar as investigacions se transcorridos 60 dias desde a notificacion de
admisiéon a tramite da solicitude, a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios non comunicase obxeccidns motivadas ao solicitante, sempre que se conte co
informe favorable do Comité Etico de Investigacién Clinica acreditado correspondente
sobre o programa de investigacion de que se trate, incluida a revision do plan de
investigacion clinica, asi como da conformidade do centro onde se vaia realizar a
investigacion.

4. Se se precisa informacion complementaria, solicitarase por escrito ao solicitante.
O prazo de 60 dias suspenderase na data de emision do escrito e renovarase 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 sua
solicitude producira a caducidade do procedemento e o arquivo das actuaciéns, salvo que,
nese prazo, a Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios autorice, por
peticiéon motivada do solicitante, unha prérroga do devandito prazo.
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5. Toda modificacion dunha investigacion clinica deberase comunicar segundo o
procedemento anterior.

CAPITULO IX

Sistema de vixilancia

Artigo 28. Sistema de vixilancia.

1. Os fabricantes ou, na sua falta, os representantes autorizados, importadores ou
distribuidores, deberan enviar unha notificacion 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 alteracion das caracteristicas ou das
prestacions dun produto, asi como calquera inadecuacién da etiquetaxe ou das instrucions
de utilizacion que poida dar lugar ou puidese ter dado lugar a morte ou a deterioraciéon
grave do estado de saude dun paciente ou dun usuario.

b) Calquera razon de caracter técnico ou sanitario ligada as caracteristicas ou
prestaciéons dun produto que, polos motivos mencionados na letra anterior, induza o
fabricante a realizar unha accion sistematica sobre os produtos do mesmo tipo.

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 punto anterior. A Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios informara o fabricante do produto involucrado 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 29 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 a4 Rede Sanitaria da Defensa efectuaran a dita comunicacion a través da
Inspeccion 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 notificaciéns realizaranse sen prexuizo das que, de ser o caso, sexan
requiridas polas autoridades sanitarias da comunidade auténoma correspondente.

4. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios avaliara e rexistrara
de forma centralizada as notificaciéns, adoptando, de ser o caso, as medidas necesarias
de proteccion da saude, conforme o establecido no artigo 31.

5. Avaliada a notificacion, cando sexa posible conxuntamente co fabricante ou o 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 repeticién dos incidentes notificados,
incluindo a informacion relativa a tales incidentes.

6. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios dara cofiecemento
as autoridades sanitarias das comunidades auténomas e a Inspeccion 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
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Medicamentos e Produtos Sanitarios podera determinar a conveniencia de executar as
medidas propostas, e podera impedilas ou modificalas por razéns xustificadas de saude
publica.

Artigo 29. Tarxeta de implantacion.

1. Os produtos sanitarios implantables activos que se distriblan en Espana deberan
ir acompanados dunha tarxeta de implantacion. Esta tarxeta non se exixira ao «software»
necesario para o funcionamento dos produtos.

2. A tarxeta de implantacién, en triplicado exemplar, incluird polo menos o nome e
modelo do produto, o nimero de lote ou nimero de serie, 0 nome e enderezo do fabricante,
o0 nome do centro sanitario onde se realizou a implantacién e a data desta, asi como a
identificacion do paciente (documento nacional de identidade, nUmero de pasaporte), e
sera cuberta polo hospital tras a implantacion.

Un dos exemplares permanecera arquivado na historia clinica do paciente, outro sera
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. Ainclusion da informacion contida na tarxeta na historia clinica ou a sua 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 s6 para os efectos previstos neste artigo.

4. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios tera acceso aos
datos contidos nas tarxetas para os fins establecidos na Orde SC0/3603/2003, do 18 de
decembro, pola que se crean os rexistros nacionais de implantes.

CAPITULO X
Inspeccion e medidas de proteccidon da saude
Artigo 30. Inspeccion.

1. Correspdndelles as administracions sanitarias, no ambito das suas competencias,
a realizacion de inspecciodns periddicas para verificar que se cumpre o establecido neste
real decreto.

A vulneracién das previsions que establece este real decreto dara lugar a adopcion,
polas devanditas autoridades, das medidas correctoras precisas, con independencia das
sancionadoras que procedesen.

2. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, por si mesma ou a
través dos servizos de inspeccion das areas funcionais de sanidade das delegacions do
Goberno, podera exercer 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 punto 2 do artigo 98 da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

3. O persoal ao servizo das administracions publicas que desenvolva as funciéns de
inspeccién procedera segundo o establecido no artigo 98.3 da Lei 29/2006, do 26 de xullo,
e, ademais, podera solicitar canta informacion resulte necesaria para verificar o cumprimento
do disposto neste real decreto polos produtos comercializados en Espafia e polos sometidos
a investigacion clinica.

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

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios adoptara as medidas
adecuadas para favorecer a cooperacion e asistencia mutua coas autoridades sanitarias
das comunidades autdnomas, incluida a organizaciéon de programas especificos de
control.
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Artigo 31. Medidas de proteccién da saude.

1. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e as demais
autoridades sanitarias competentes, cando consideren que un produto sanitario implantable
activo, un produto a medida ou un grupo de produtos determinados, unha vez postos en
servizo e sendo utilizados correctamente conforme a sua finalidade prevista, poidan
comprometer a salde e/ou a seguranza dos pacientes, usuarios ou de terceiras persoas,
procederan a adoptar as medidas cautelares adecuadas previstas no artigo 26 da Lei
14/1986, do 25 de abril, e no artigo 99 da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

2. No caso de que a medida sexa adoptada por unha autoridade sanitaria distinta a
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, aquela debera informar de
forma inmediata este organismo da medida adoptada, asi como das razéns que a
motivaron.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicara
inmediatamente & Comision Europea as medidas que se adoptaron, indicando as razons,
e, en particular, se esta decision 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 as ditas normas.

c) Aunha lagoa nas mencionadas normas.

4. Cando un produto non conforme tefia a marcacion CE, fose obxecto dunha
marcacion CE indebida ou esta marcacion CE non figure, en contra do previsto neste real
decreto, a Axencia Espafola 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 sexa adoptada por unha autoridade sanitaria distinta da
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, porase en cofiecemento deste
organismo pola autoridade que adoptou a medida. 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 Espanola 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 destas medidas sera sufragado pola persoa fisica ou
xuridica que dese lugar a sua adopcion.

Artigo 32. Medidas particulares de control sanitario.

Cando a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios considere,
respecto dun produto ou dun 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 condicidons especiais, podera
adoptar todas as medidas necesarias e transitorias que estean xustificadas, do cal seran
informados a Comision Europea e os outros Estados membros, indicando os motivos da
sUa decision.

Polos mesmos motivos, podera ditar disposicidns sobre condicions de utilizacion dos
produtos ou sobre medidas de seguimento especial e facer incluir as advertencias
necesarias para evitar riscos sanitarios na utilizacion dos produtos.

As medidas adoptadas conforme este artigo seralles de aplicacién o disposto no punto
5 do artigo 31.
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Artigo 33. 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 sua desconformidade ante o érgano
superior xerarquico do que ditou a resolucién mediante o correspondente recurso, de
acordo co establecido nos artigos 114 e seguintes da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

CAPITULO XI
Publicidade e exhibiciéons
Artigo 34. Publicidade e promocion dos produtos.

1. A publicidade e promociéon dos produtos regulados nesta disposicion 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, xeral de sanidade e na Lei
29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios.

2. Non se podera realizar publicidade directa ou indirecta dirixida ao publico dos
produtos recollidos neste real decreto.

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 distribuiranse con exclusividade 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 informacién incluird os datos técnicos
necesarios para que se poida xulgar obxectivamente sobre a utilidade do produto sanitario.
Particularmente, os textos de informacidn ou promocién deberan indicar a conformidade
do produto coa lexislacion, asi como as contraindicacions e os posibles efectos secundarios
que puidesen derivar do uso dos produtos.

5. Queda prohibida a publicidade, informacién ou promocién de todo produto que,
sen se axustar ao establecido neste real decreto, pretenda realizar algun dos fins previstos
no artigo 2, letra c).

Artigo 35. Incentivos.

De acordo co establecido no artigo 3, punto 6, da Lei 29/2006, do 26 de xullo, no marco
da promocion dos produtos sanitarios implantables activos, 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 ningan
dos incentivos prohibidos.

Artigo 36. Patrocinio de reuniéns cientificas.

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

2. Os premios, bolsas, contribucions e subvencions a reunions, congresos, viaxes de
estudo e actos similares doados por persoas relacionadas coa fabricacion, elaboracion,
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distribucion e venda de produtos sanitarios implantables activos aplicaranse exclusivamente
a actividades de indole cientifica cando os seus destinatarios sexan facultativos en
exercicio clinico ou as entidades en que se asocian.

Nas publicaciéns de traballos e relatorios de reuniéns, congresos e actos similares
faranse constar os fondos obtidos para a sua realizaciéon e fonte de financiamento. A
mesma obriga alcanzara o medio de comunicacion por cuxa via se fagan publicos e que
obtefia fondos por ou para a sua publicacion.

Artigo 37. Exhibicions.

Nas feiras, exposicions e demostracions poderanse presentar produtos que non
cumpran as disposicions deste real decreto, sempre que nun cartel suficientemente visible,
colocado nos propios produtos ou xunto deles, se indique claramente que os devanditos
produtos non se poden p6r no mercado nin en servizo ata que se declare a sua conformidade.
Tales demostraciéns non poderan nunca implicar a utilizacion dos devanditos produtos
nos pacientes.

CAPITULO XII
Infraccions e sanciéns
Artigo 38. Infraccibns.

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

1. Infraccidns 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.

22 O incumprimento do deber de comunicaciéon das modificacions relativas a
informacion prevista no artigo 20 deste real decreto.

3.2 O incumprimento dos requisitos relativos aos textos de publicidade e promocién
dos produtos.

2. Infraccions graves:

1.2 Aposta no mercado ou en servizo dos produtos que non retinan todos os requisitos
esenciais que lles sexan de aplicacion, segundo este real decreto.

2.2 O uso de calquera outra marcacion que poida inducir a confusidon na marcacién
CE.

3.2 A posta no mercado e/ou en servizo de produtos que non satisfagan os
procedementos de avaliacién da conformidade ou que non efectien as declaraciéns que,
de ser o caso, lles resulten de aplicacion.

4.2 A realizacion de investigacions clinicas sen se ater aos procedementos e
condicions previstos neste real decreto.

5.2 O incumprimento do deber de comunicacién de posta en mercado e/ou en
servizo.

6.2 O incumprimento do deber de mantemento do rexistro documentado previsto no
artigo 23 deste real decreto.

7.2 O incumprimento do deber de facilitar documentacion establecido no artigo 22
deste real decreto.

8.2 O incumprimento das condiciéns de distribucion e venda.

9.2 O incumprimento do deber de notificacién previsto no artigo 28 deste real
decreto.
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10.2 Aviolacién do principio de confidencialidade.

11.2 A posta en servizo en Espafia de produtos sanitarios implantables activos que
non incluan os datos preceptivos polo menos en espafiol.

3. Infraccions moi graves:

1.2 A posta no mercado e/ou en servizo de produtos que comprometan a seguranza
ou a saude dos pacientes, usuarios ou terceiros.

2.2 O uso indebido da marcacion CE.

3.2 A realizacion de investigacions clinicas sen se ater ao contido dos protocolos
comunicados, ou ben sen respectar as obrigas relativas ao consentimento das persoas
suxeito delas ou, de ser 0 caso, do seu representante, ou o incumprimento substancial do
deber de informacién sobre a investigacion clinica en que participa como suxeito.

4.2 O incumprimento do deber de execucién das medidas relativas ao artigo 22 deste
real decreto.

5.2 A incorrecta execucion, polo organismo notificado, das actuacions que se lle
encomendan no artigo 17 deste real decreto.

6.2 O incumprimento das medidas cautelares adoptadas polas administracions
sanitarias competentes.

Artigo 39. Sanciéns.

1. As accions e omisions constitutivas de infraccions, segundo o previsto no artigo 38
deste real decreto, seran obxecto das sancions administrativas correspondentes, logo da
instrucién 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. As infraccions a que se refire o artigo 38 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.

Disposicién adicional primeira. Aplicacion de taxas.

Aos procedementos regulados nos artigos 9, 12, 19 e 26 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.

Disposicion adicional segunda. Aplicacién deste real decreto as cidades autbnomas.

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

Disposicion adicional terceira. Tramitacion electrénica de procedementos.

A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios desenvolvera e incluira,
no rexistro electronico do departamento, procedementos para que poidan levar a cabo por
medios electrénicos as solicitudes, declaraciéns e comunicacidéns previstas neste real
decreto e pora a disposicién dos interesados os modelos normalizados e a informacién
sobre os procedementos.

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

Os procedementos de autorizacion, certificacion e comunicacion realizados conforme
0 Real decreto 634/1993, do 3 de maio, sobre produtos sanitarios implantables activos,
conservan a sua validez.



S2OE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 268 Venres 6 de novembro de 2009 Sec.l. Pax. 25

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou inferior rango se opofian ao
establecido neste real decreto, e en particular o Real decreto 634/1993, do 3 de maio,
sobre produtos sanitarios implantables activos.

Disposicion derradeira primeira. Titulos competenciais e caracter basico.

1. O artigo 3, punto 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 abeiro da competencia exclusiva do Estado para regular a
sanidade exterior, de acordo co disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion.

3. O resto de disposicions deste real decreto tefien a condicidon de normas basicas,
no sentido previsto no artigo 149.1.16.2 da Constituciéon, que lle atrible ao Estado a
competencia para establecer as bases e a coordinacién da sanidade.

Disposicién derradeira segunda. Incorporacién de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpérase 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 & aproximacion das disposiciéns dos Estados
membros sobre os produtos sanitarios implantables activos; a Directiva 93/42/CEE do
Consello, do 14 de xufio de 1993, relativa aos produtos sanitarios, e a Directiva 98/8/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de febreiro de 1998, relativa &a comercializacion
de biocidas.

Disposicidn derradeira terceira. Facultade de desenvolvemento.

Facultase o titular do Ministerio de Sanidade e Politica Social para ditar cantas
disposicions sexan necesarias para a aplicacion e o desenvolvemento deste real decreto.

Disposicion derradeira cuarta. Entrada en vigor.
Este real decreto entrara en vigor o dia 21 de marzo de 2010.
Dado en Madrid o 26 de outubro de 2009.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA
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ANEXO 1
Requisitos esenciais
. Requisitos xerais

1. Os produtos deberanse desefar e fabricar de forma tal que a sua utilizacién non
comprometa o estado clinico nin a seguranza dos pacientes cando se implanten nas
condiciéns e coas finalidades previstas.

Non deberan presentar riscos para as persoas que os implanten nin, de ser o caso,
para terceiros.

2. Os produtos deberan ofrecer as prestacions que lles atribuiu o fabricante, € dicir,
estar desefiados e fabricados de forma tal que poidan desempefar unha ou varias das
funcions recollidas na letra a) do artigo 2, e tal como o fabricante as especificou.

3. Osrequisitos xerais referidos nos puntos 1 e 2, non se deberan alterar nun grao tal
que se vexan comprometidos o estado clinico e a seguranza dos pacientes e, de ser o
caso, de terceiros, mentres dure o periodo de validez previsto polo fabricante para os
produtos, e mesmo cando o produto se vexa sometido as situacioéns limite que deriven das
condiciéns normais de utilizacion.

4. Os produtos deberanse desenar, fabricar e acondicionar de tal forma que as suas
caracteristicas e prestacidéns non se vexan alteradas polas condicions de almacenamento
e transporte que prevexa o fabricante (temperatura, humidade, etcétera).

5. Os posibles efectos secundarios non desexados deberan constituir riscos
aceptables en relacion coas prestacions atribuidas.

5 bis. A demostracién da conformidade cos requisitos esenciais debe incluir unha
avaliacion clinica conforme o anexo 7.

Il.  Requisitos relativos ao desefio e a fabricacion

6. As solucidons que adopte o fabricante no relativo ao desefio e a fabricacién dos
produtos deberanse axustar aos principios de integraciéon da seguranza, tendo en conta o
estado da técnica xeralmente recofecido.

7. Osprodutosimplantables deberanse desefar, fabricar e acondicionar en embalaxes
non reutilizables conforme procedementos adecuados que aseguren a sua condicion de
estériles no momento da sua posta no mercado e que nas condiciéns de almacenamento
e de transporte previstas polo fabricante mantefian esta calidade ata que se abra a
embalaxe con vistas a sua implantacion.

8. Os produtos deberanse desefiar e fabricar de forma que se eliminen ou se reduzan
na medida do posible:

Os riscos de lesions vinculados as suas caracteristicas fisicas ou as suas
dimensions.

Os riscos vinculados a utilizacion de fontes de enerxia, prestando, no caso da
electricidade, especial atencién ao illamento, as correntes de fuga e ao quecemento dos
produtos.

Os riscos vinculados as condiciéns do ambiente razoablemente previsibles, en
particular as vinculadas aos campos magnéticos, as influencias eléctricas externas, as
descargas electrostaticas, a presion ou as variacions de presion, a aceleracion, etcétera.

Os riscos vinculados as intervenciéns médicas, particularmente os derivados da
utilizacion de desfibriladores ou de equipamentos cirtrxicos de alta frecuencia.

Os riscos relacionados coa radiacion ionizante das substancias radioactivas incluidas
no produto, en cumprimento dos requisitos de proteccion establecidos na Directiva 96/29/
Euratom do Consello, do 13 de maio de 1996, pola que se establecen as normas basicas
relativas a proteccion sanitaria dos traballadores e da poboacién contra os riscos que
resultan das radiacions ionizantes e na Directiva 97/43/Euratom do Consello, do 30 de
xufio de 1997, relativa a protecciéon da saude fronte aos riscos derivados das radiacions
ionizantes en exposicidons médicas.
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Os riscos derivados da falta de mantemento e calibracion relacionados
especialmente:

a) Co aumento excesivo das correntes de fuga.

b) Coa degradacion dos materiais utilizados.

c) Co aumento excesivo da calor xerada polo produto.

d) Coa deterioracion da precision de calquera mecanismo de mediciéon ou de
control.

9. Os produtos deberanse desefiar e fabricar de maneira que se garantan as
caracteristicas e prestacions sinaladas no punto | «Requisitos xerais». Atenderase
especialmente:

A eleccién dos materiais utilizados, especialmente no que respecta 4 toxicidade.

A compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os tecidos, células bioléxicas
e liquidos corporais, tendo en conta a utilizacién prevista do produto.

A compatibilidade coas substancias que estean destinados a administrar.

A calidade das conexiéns, en particular no plano da seguranza.

A fiabilidade da fonte de enerxia.

De ser o caso, a adecuada estanquidade.

O bo funcionamento dos sistemas de mando, de programacion e de control, incluidos
os programas informaticos. Para os produtos que incorporen programas informaticos ou
que sexan programas informaticos médicos, estes programas informaticos deben ser
validados conforme o estado actual da técnica, tendo en conta os principios de
desenvolvemento do ciclo de vida, xestion dos riscos, validacion e verificacion.

10. Cando un produto incorpore, como parte integrante, unha substancia que, de se
utilizar por separado, se poida considerar un medicamento conforme a definicién do artigo
2.1 do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e condicidéns de dispensacion dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, 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 no anexo | do referido real decreto.

Para as substancias a que se fai referencia no paragrafo anterior, 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 a Axencia Europea de Medicamentos
(EMEA), actuando en particular mediante o seu comité, conforme o Regulamento (CE) n.°
726/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004, polo que se
establecen procedementos comunitarios para a autorizacién e o control dos medicamentos
de uso humano e veterinario e polo que se crea a Axencia Europea de Medicamentos, un
ditame cientifico sobre a calidade e seguranza da devandita substancia, incluida a relacién
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 fabricacion e os
datos relativos a utilidade da incorporacion da substancia no produto conforme o establecido
polo organismo notificado.

Cando un 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 a EMEA, actuando en particular mediante o seu comité, un ditame cientifico sobre a
calidade e seguranza da substancia de 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 incorporacién da substancia no produto conforme o establecido polo organismo
notificado.

Cando se modifique unha substancia accesoria incorporada nun produto, en particular
con respecto ao seu proceso de fabricacion, debera ser informado o organismo notificado
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das modificacions e este consultara coa autoridade competente en materiade 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 terd en conta
os datos relativos a utilidade da incorporacién da substancia no produto, conforme o
establecido polo organismo notificado, para garantir que os cambios non inciden
negativamente na relacion beneficio-risco establecida respecto da adicién da substancia
no produto.

Cando a autoridade competente en materia de medicamentos (€& dicir, a que participase
na consulta inicial) obtefia informacién sobre a substancia accesoria que puidese incidir na
relacion beneficio-risco establecida respecto da adicién da substancia no produto, indicara
ao organismo notificado se esa informacién incide ou non na relacion beneficio-risco
establecida respecto da adicién da substancia no produto. O organismo notificado tera en
conta o ditame cientifico actualizado a hora de reexaminar o seu procedemento de
avaliacion da conformidade.

11. Os produtos e, de ser o caso, os seus compofientes deberanse identificar de
forma que sexa posible aplicar calquera accién adecuada que resulte necesaria debido ao
descubrimento de riscos potenciais derivados dos produtos e dos seus compofientes.

12. Os produtos deberan levar un codigo que permita a identificaciéon inequivoca do
produto (en particular, o tipo de produto e o ano de fabricacion) e do fabricante, e o
devandito cédigo debera ser detectable, de ser o caso, sen necesidade de recorrer a unha
intervencién cirurxica.

13. Cando un produto ou os seus accesorios leven instruciéns necesarias para o
funcionamento do produto ou indiquen parametros de funcionamento ou de axuste por
medio dun sistema de visualizacion, estas informaciéns deberan ser comprensibles para o
usuario e, de ser o caso, para o paciente.

14. Cada produto debera presentar de forma lexible e indeleble, de ser o caso
mediante simbolos xeralmente recofiecidos, as seguintes indicacions:

14.1 Sobre a embalaxe que garanta a esterilidade:

O método de esterilizacion.

As indicacidéns que permitan recofiecer esta embalaxe.

O nome e o enderezo do fabricante.

A descricion do produto.

Se se trata dun produto destinado a investigacions clinicas, a mencién «exclusivamente
para investigacion clinica».

Se se trata dun produto @ medida, a mencién «produto a medida».

A indicacién de que o produto implantable esta en estado estéril.

Aindicacién do mes e do ano de fabricacion.

A indicacion da data limite en que o produto pode ser implantado con total
seguranza.

14.2 Sobre a embalaxe comercial:

O nome e o enderezo do fabricante e 0 nome e o enderezo do representante autorizado
cando o fabricante careza de domicilio social na comunidade.

A descricion do produto.

O destino do produto.

As caracteristicas particulares necesarias para a sua correcta utilizacion.

Se se trata dun produto destinado a investigacions clinicas, a mencién «exclusivamente
para investigacion clinica».

Se se trata dun produto @ medida, a mencién «produto a medida».

Aindicacién de que o produto implantable esta en estado estéril.

Aindicacién do mes e do ano de fabricacion.

A indicaciéon da data limite en que o produto pode ser implantado con total
seguranza.

As condicions de transporte e almacenamento do produto.
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Cando se trate dun dos produtos sanitarios que se citan no artigo 3, punto 5, unha
indicacién de que o produto sanitario contén unha substancia derivada do sangue
humano.

15. No momento da sua posta no mercado cada produto debera ir acompafiado dun
prospecto de instrucions que inclia os seguintes elementos:

O ano de autorizacién da colocacion da marcacion CE.

As indicacions a que se refiren os puntos 14.1 e 14.2, féra das que figuran nos guiéns
oitavo e noveno.

As prestacions a que se refire o punto 2 asi como os posibles efectos secundarios non
desexados.

As informacions necesarias que lle permitan ao médico seleccionar o produto adecuado
asi como o programa informatico e os accesorios idoneos.

As informaciéns que constitian o modo de emprego e que lle permitan ao médico e,
de ser o caso, ao paciente utilizar correctamente o produto, os seus accesorios e 0
programa informatico, asi como as informacions relativas a natureza, ao alcance e aos
prazos dos controis e probas de funcionamento e, de ser o caso, as medidas de
mantemento.

As informacions que, de ser o caso, sexan Utiles para evitar determinados riscos
derivados da implantacién do produto.

As informaciéns sobre os riscos de interferencias reciprocas (influencias negativas
sobre o produto sanitario provocadas por instrumentos presentes durante investigacions,
tratamentos e viceversa), vinculados a presenza do produto en investigacidns ou
tratamentos especificos.

As instrucions necesarias en caso de ruptura da embalaxe que garante a esterilidade
e, de ser o caso, a indicacion dos métodos adecuados de reesterilizacion.

A advertencia, se procede, de que un produto s6 podera ser utilizado de novo no caso
de que sexa acondicionado novamente baixo a responsabilidade do fabricante para cumprir
0s requisitos esenciais.

O prospecto de instrucions debera, ademais, incluir as indicaciéns que lle permitan ao
médico informar o paciente sobre as contraindicaciéns e as precauciéns que se deban
observar. Estas indicaciéns referiranse especialmente:

As informacions que permitan definir a duracién de vida da fonte de enerxia.

As precauciéns que se deban adoptar en caso de cambios no rendemento do
produto.

As precaucions que se deban tomar respecto da exposicién, en condiciéns ambientais
razoablemente previsibles, a campos magnéticos, influencias eléctricas externas,
descargas electrostaticas, presion ou variaciéns de presion, aceleracion, etc.

A informacién adecuada relativa aos medicamentos que o produto sanitario en cuestion
estea destinado a administrar.

Data de publicacién da ultima revisién das instrucions de utilizacion.

16. A confirmacién da observancia dos requisitos relativos as caracteristicas e
prestacions do produto, recollidas no punto |. «Requisitos xerais», en condicidons normais
de utilizacion, asi como a avaliacion dos efectos secundarios non desexados deberanse
basear en datos clinicos establecidos de conformidade co disposto no anexo 7.

ANEXO 2

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

1. O fabricante aplicara o sistema de calidade aprobado para o desefio, a fabricacion
e a inspeccion final dos produtos sanitarios de que se trate, tal como se estipula nos
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puntos 3 e 4 deste anexo, e quedara suxeito ao control CE, tal como se estipula no punto
5 deste anexo.

2. Adeclaracion de conformidade é o procedemento mediante o cal o fabricante que
cumpre as obrigas do punto anterior garante e declara que os produtos de que se trate se
axustan as disposicions deste real decreto que lles sexan aplicables.

O fabricante ou o seu representante colocaran, de conformidade co artigo 11, a
marcacion CE e estenderan unha declaracion de conformidade.

A declaracion referirase a un ou varios produtos claramente identificados mediante o
nome do produto, o cédigo do produto ou outra referencia inequivoca, e o fabricante debera
conservala.

A marcacién CE ira acompafiada do numero de identificacion do organismo notificado
responsable.

3. Sistema de calidade.

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

Toda a informacién pertinente para a categoria de produtos que se vaian fabricar.

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 efectuar o mantemento do sistema de calidade aprobado, de forma
que se garanta a sua adecuacion e eficacia.

Un compromiso por parte do fabricante de establecer e manter actualizado un sistema
de seguimento posvenda que inclia as disposicions mencionadas no anexo 7. O
compromiso incluira a obriga por parte do fabricante de informar as autoridades competentes
sobre os seguintes feitos inmediatamente despois de ter cofiecemento deles:

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

ii. Calquera razén de caracter técnico ou sanitario ligada &s caracteristicas ou
prestacions dun produto que, polos motivos mencionados no inciso anterior, induza ao
fabricante a realizar unha accién sistematica sobre os produtos do mesmo tipo.

3.2 Aaplicacién do sistema de calidade debera garantir a conformidade dos produtos
coas disposicions deste real decreto aplicables a todas as fases, desde o desefio aos
controis finais.

Todos os elementos, requisitos e disposicions adoptadas polo fabricante para o seu
sistema de calidade deberan figurar nunha documentacion sistematica e ordenada en
forma de politicas e de procedementos escritos. A documentacion do sistema de calidade
debera facer posible unha interpretacion uniforme da politica e dos procedementos de
calidade tales como os programas de calidade, plans, manuais e rexistros de calidade.
Incluira en particular os documentos, datos e rexistros derivados dos procedementos
recollidos na letra c).

En particular, debera conter unha descricién adecuada:

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

Das estruturas de organizacion, das responsabilidades dos técnicos e da sua autoridade
organizativa en materia de calidade de desefio e da fabricacion dos produtos.

Dos medios para controlar o funcionamento eficaz do sistema de calidade, e en
particular, a sta aptitude para obter a calidade desexada do desefio e dos produtos,
incluidos o control dos produtos non conformes.
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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, no caso de que sexa un
terceiro quen realice o desefio, fabrique e/ou leve a cabo a inspeccion final e o ensaio dos
produtos ou dos seus comporientes.

c) Os procedementos para controlar e verificar o desefio dos produtos e, en
particular:

Das caracteristicas de desefo, incluidas as normas que seran de aplicacion e as
descricions das solucions adoptadas para que se respecten os requisitos esenciais que se
apliquen aos produtos cando as normas recollidas no artigo 8 non se apliquen na sua
totalidade.

Das técnicas de control e de verificacion do desefio, dos procedementos e das accions
sistematicas que se deban utilizar na fase de desefio dos produtos.

Unha declaracion que indique se o produto contén, ou non, como parte integrante,
unha substancia ou unha substancia derivada do sangue humano recollida no punto 10 do
anexo 1, asi como os datos relativos as probas realizadas respecto diso e que son
necesarias para avaliar a seguranza, calidade e utilidade da devandita substancia, ou
substancia derivada do sangue humano, tendo en conta a finalidade prevista do produto.

A avaliacién preclinica.

A avaliacion clinica recollida no anexo 7.

d) Das técnicas de control e de garantia de calidade na fabricacion, e en particular:
Dos procesos e procedementos que se utilicen, en particular, en materia de esterilizacion,
de compras e dos documentos pertinentes.

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

e) Dos estudos e ensaios adecuados que se efectiuen antes, durante e despois da
producién, da frecuencia con que se levan a cabo e dos equipamentos de ensaios que se
utilicen.

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

O equipo encargado da avaliacién incluira, polo menos, un membro que tefia experiencia
en avaliacions dentro do ambito tecnoldxico de que se trate. O procedemento de avaliacidon
incluira unha inspeccion das instalaciéns do fabricante e, en casos debidamente
xustificados, das instalacions dos provedores e/ou subcontratistas do fabricante, para
inspeccionar os procedementos de fabricacion.

Notificaraselle a decision ao fabricante despois da ultima visita. Nela figuraran as
conclusiéns da inspeccion e unha avaliacion motivada.

3.4 O fabricante informara o organismo notificado que aprobe o sistema de calidade
de calquera proxecto de modificacién do devandito sistema.

O organismo notificado avaliara as modificacions propostas e comprobara se o sistema
de calidade asi modificado responde aos requisitos mencionados no punto 3.2, e notificaralle
a sua decisién ao fabricante. Esta decisién incluira as conclusions da inspeccion e unha
avaliacion motivada.

4. Exame do desefo do produto.

4.1 O fabricante, ademais das obrigas que lle concirnen conforme o punto 3,
presentara unha solicitude de estudo do expediente de desefio relativo ao produto que se
vaia fabricar e que forme parte da categoria mencionada no punto 3.1.
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4.2 A solicitude describira o desefio, a fabricaciéon e as prestacions do produto
sanitario de que se trate e debera incluir os documentos necesarios que permitan xulgar a
sUa conformidade cos requisitos deste real decreto, en particular os do anexo 2, punto 3.2,
terceiro paragrafo, letras c) e d).

Esta solicitude debera conter, en particular:

As caracteristicas de desenfio, incluidas as normas que se aplicaron.

Unha proba obrigatoria que demostre a sta adecuacién, sobre todo cando as normas
recollidas no artigo 8 correspondentes non se aplicaron na sua totalidade. Esta proba
debera incluir os resultados dos ensaios adecuados, realizados polo fabricante ou baixo a
sUa responsabilidade.

Aindicacion de que o produto incorpora ou non, como parte integrante, unha substancia
recollida no punto 10 do anexo 1, cuxa accién en combinacién co produto pode conducir a
sua dispofiibilidade polo organismo, asi como os datos relativos aos ensaios efectuados
respecto diso.

A avaliacion clinica recollida no anexo 7.

O proxecto de prospecto de instrucions.

4.3 O organismo notificado examinara a solicitude e, se o produto cumpre os
requisitos deste real decreto que lle sexan de aplicacidn, expedira un certificado de exame
CE de desefo ao solicitante. O organismo notificado podera exixir que a solicitude se
complete con ensaios adicionais, co fin de que se poida avaliar a conformidade cos
requisitos deste real decreto. No devandito certificado constaran as conclusiéns do exame,
as condicidns da sua validez, os datos necesarios para a identificacion do desefio aprobado
e, de ser o0 caso, unha descricion do destino do produto.

Cando se trate dos produtos recollidos no anexo 1, punto 10, paragrafo segundo, o
organismo notificado consultara, no referente aos aspectos recollidos no devandito punto,
unha das autoridades competentes designadas polos Estados membros de conformidade
coa Directiva 2001/83/CE ou a EMEA antes de tomar unha decisién. O ditame da autoridade
nacional competente ou da EMEA elaborarase dentro dos 210 dias seguintes ao da
recepcion da documentacion valida. Na documentacion 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 sta decision.
Comunicara a sua decision final ao organismo competente de que se trate.

Cando se trate dos produtos recollidos no anexo 1, punto 10, paragrafo terceiro,
deberase incluir na documentacién do produto o ditame cientifico da EMEA. O ditame da
EMEA elaborarase dentro dos 210 dias seguintes ao da recepcién da documentacion
valida. Ao adoptar a sta decision, o organismo notificado tomara debidamente en conta o
devandito ditame. O organismo notificado non podera expedir o certificado se o ditame
cientifico da EMEA fose desfavorable. Comunicara 4 EMEA a sua decision final.

4.4 O solicitante informara o organismo notificado que expedise o certificado de
exame CE do desefo sobre calquera modificacion que se introduciu no deseio aprobado.
As modificaciéns introducidas deberan recibir unha aprobaciéon complementaria por parte
do organismo notificado que expedise o certificado de exame CE do desefio cando tales
modificaciéons poidan afectar a conformidade cos requisitos esenciais previstos no real
decreto ou coas condicidns estipuladas para a utilizacion do produto. A dita aprobacién
complementaria sera concedida en forma de anexo ao 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.

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

A documentacioén do sistema de calidade.
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Os datos previstos na parte do sistema de calidade relativa ao desefio, por exemplo os
resultados das analises, os calculos, os ensaios, a avaliacion preclinica e clinica, o plan de
seguimento clinico poscomercializacién, os resultados deste seguimento, se procede,
etcétera.

Os datos previstos na parte do sistema de calidade relativa a fabricacion, tales como
os informes correspondentes as inspecciéns, aos ensaios, aos contratos e a cualificacion
do persoal correspondente, etcétera.

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

5.4 O organismo notificado podera, asi mesmo, efectuar inspeccions mediante visita
sen aviso previo ao fabricante, ao cal se lle entregara un informe sobre ela.

6. Disposicions administrativas.

6.1 Durante un periodo minimo de 15 anos desde a data de fabricaciéon do ultimo
produto, o fabricante ou o seu representante autorizado teran a disposicion das autoridades
nacionais:

A declaracion de conformidade.

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

As modificacions recollidas no punto 3.4.

A documentacion recollida no punto 4.2.

As decisions e informes do organismo notificado a que se refiren os puntos 3.4, 4.3,
53e54.

6.2 O organismo notificado pora a disposicion dos demais organismos notificados e
da autoridade competente, por peticion deles, toda a informacion pertinente relativa as
aprobacions de sistemas de calidade expedidas, rexeitadas ou retiradas.

7. Aplicacion aos produtos recollidos no artigo 3.5.

Ao final da fabricacion de cada lote de produtos recollidos no artigo 3.5, o fabricante
informara o organismo notificado da liberacion deste lote de produtos e transmitiralle o
certificado oficial de liberacion do lote de substancias derivadas do sangue humano
utilizadas no devandito produto, expedido por un laboratorio estatal ou un laboratorio
designado para tal fin por un Estado membro, de conformidade co artigo 114, punto 2, da
Directiva 2001/83/CE.

ANEXO 3
Exame CE de tipo

1. O exame CE de tipo é o procedemento mediante o cal un organismo notificado
determina e certifica que un exemplar representativo da producién prevista cumpre as
correspondentes disposicions deste real decreto.

2. O fabricante, ou o seu representante autorizado, entregara a solicitude de exame
CE de tipo a un organismo notificado.

Esta solicitude debera incluir:

O nome e o enderezo do fabricante, asi como o nome e o enderezo do seu representante
autorizado no caso de que este presente a solicitude.

Unha declaracion escrita na cal se especifique que a solicitude non se presentou ante
outro organismo notificado.

A documentaciéon recollida no punto 3 deste anexo, necesaria para avaliar a
conformidade do exemplar representativo da producion prevista, en diante denominado
«modeloy», conforme os requisitos deste real decreto.
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O solicitante pora a disposicion do organismo notificado un modelo. O organismo
notificado podera solicitar outros exemplares se fose necesario.

3. A documentacion debera permitir a comprension do desefio, fabricacién e
prestacions do produto. A documentacién deberd incluir, en particular, os seguintes
elementos:

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

Debuxos de desefio, métodos de fabricacion previstos, en particular, en materia de
esterilizacion, esquemas de componfentes, 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
as descricions das solucions adoptadas para cumprir 0s requisitos esenciais cando non se
apliquen as ditas normas.

Os resultados dos calculos de desefio, analise de riscos, investigacions, ensaios
técnicos, etc., que se realizaron.

A declaracién que indique se o produto contén, ou non, como parte integrante, unha
substancia ou unha substancia derivada do sangue humano recollida no punto 10 anexo
1, asi como os datos relativos as probas realizadas respecto diso e que son necesarias
para avaliar a seguranza, calidade e utilidade da devandita substancia ou substancia
derivada do sangue humano, tendo en conta a finalidade prevista do produto.

A avaliacion preclinica.

A avaliacion clinica recollida no anexo 7.

O proxecto de prospecto de instrucions.

4. O organismo notificado.

4.1 Examinara e avaliara a documentacion, comprobara que o tipo se fabricou de
acordo con ela; sinalara, asi mesmo, os elementos que se desenaron de conformidade
coas disposiciéns aplicables das normas sinaladas no artigo 6, asi como os elementos
cuxo deseno non se basee nas correspondentes disposicidns das devanditas normas.

4.2 Efectuara ou fara efectuar os adecuados controis € 0s ensaios necesarios para
comprobar que as soluciéns adoptadas polo fabricante cumpren os requisitos esenciais
deste real decreto, cando non se apliquen as normas sinaladas no artigo 6.

4.3 Efectuara ou fara efectuar os adecuados controis € 0s ensaios necesarios para
comprobar se, no caso de que o fabricante decida aplicar as normas pertinentes, estas se
aplicaron realmente.

4.4 Acordaré co solicitante o lugar en que se vaian efectuar os controis e 0os 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 avaliacion, as condicidons de validez do
certificado e os datos necesarios para a identificacion do modelo aprobado.

Achegaranse ao certificado as partes significativas da documentacion; o organismo
notificado conservara unha copia del.

Cando se trate dos produtos recollidos no anexo 1 punto 10, o organismo notificado
consultara, no referente aos aspectos recollidos no devandito punto, unha das autoridades
competentes designadas polos Estados membros de conformidade coa Directiva 2001/83/
CE ou a EMEA antes de tomar unha decisién. O ditame da autoridade nacional competente
ou da EMEA elaborarase dentro dos 210 dias seguintes ao da recepciéon da documentacion
valida. Na documentacion do produto incluirase o ditame cientifico da autoridade nacional
competente ou da EMEA. O organismo notificado tera debidamente en conta as opiniéns
manifestadas na consulta ao adoptar a stia decisién. Comunicara a sua decision final ao
organismo competente de que se trate.
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Cando se trate dos produtos recollidos no anexo 1 punto 10, deberase incluir na
documentacién do produto o ditame cientifico da EMEA. O ditame da EMEA elaborarase
dentro dos 210 dias seguintes ao da recepcién da documentacién valida. Ao adoptar a sua
decision, o organismo notificado tomara debidamente en conta o devandito ditame. O
organismo notificado non podera expedir o certificado se o ditame cientifico da EMEA fose
desfavorable. Comunicara a EMEA a sua decision final.

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

Cando as modificacions introducidas no produto aprobado poidan afectar a sua
conformidade cos requisitos esenciais ou coas condicions de utilizacién previstas do
produto, o organismo notificado que expedise o certificado de exame CE de tipo debera
aprobar, asi mesmo, as ditas modificacions. Esta nova aprobacion expedirase, de ser o
caso, en forma de anexo ao certificado inicial de exame CE de tipo.

7. Disposicions administrativas.

7.1 Cada organismo notificado pora a disposicion dos demais organismos notificados
e da autoridade competente, por peticién deles, toda a informacion pertinente relativa aos
certificados de exame CE de tipo e as addendas expedidos, rexeitados ou retirados.

7.2 Os demais organismos notificados poderan obter unha copia dos certificados de
exame CE de tipo ou das suias addendas. Os anexos dos certificados poranse a disposicion
dos demais organismos notificados, logo de solicitude motivada, tras ser informado diso o
fabricante.

7.3 O fabricante ou o seu representante conservaran, xunto coa documentacién
técnica, unha copia dos certificados de exame CE de tipo e dos seus complementos
durante un periodo de quince anos como minimo a partir da fabricacién do ultimo
produto.

ANEXO 4
Verificacion CE

1. A verificacion CE é o procedemento mediante o cal o fabricante ou o seu
representante autorizado aseguran e declaran que os produtos que cumpren as disposicions
do punto 3 se axustan ao tipo descrito na certificado CE de tipo e cumpren os requisitos
desta disposicion que lle son aplicables.

2. O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o procedemento de
fabricacion garanta a conformidade dos produtos co tipo descrito no certificado de exame
CE detipo e cosrequisitos pertinentes desta disposicion. O fabricante ou o seurepresentante
autorizado colocaran a marcacién CE en cada un dos produtos e estenderan unha
declaracion escrita de conformidade.

3. O fabricante preparara, antes de comezar a fabricacion, unha documentacién en
que explique os procedementos de fabricacion, en particular, os referentes a esterilizacion
asi como o conxunto de disposicions preestablecidas e sistematicas que se aplicaran para
garantir a homoxeneidade da producion e a conformidade dos produtos co tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e cos requisitos pertinentes desta disposicion.

4. O fabricante comprometerase a establecer e manter actualizado un sistema de
seguimento posvenda que inclia as disposicions mencionadas no anexo 7. Incluirase
neste compromiso a obriga do fabricante de informar as autoridades competentes, en
canto chegue ao seu cofiecemento, do seguinte:

i. Calquera funcionamento defectuoso ou alteracion das caracteristicas ou das
prestacions dun produto, asi como calquera inadecuacion 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.

ii. Calquera razén de caracter técnico ou sanitario ligada &s caracteristicas ou
prestacions dun produto que, polos motivos mencionados no inciso anterior, induza o
fabricante a realizar unha accién sistematica sobre os produtos do mesmo tipo.
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5. O organismo notificado efectuara os exames e as probas apropiados para verificar
a conformidade do produto cos requisitos desta disposicién, mediante inspeccién e proba
de cada un dos produtos, tomando unha mostra estatistica como se especifica no punto 6.
O fabricante autorizara o organismo notificado para avaliar a eficacia das medidas tomadas
en aplicacién do punto 3, se fose necesario, mediante auditoria.

6. Verificacion estatistica.

6.1 O fabricante presentara os produtos fabricados en lotes homoxéneos e tomara
todas as medidas necesarias para que o procedemento de fabricacion garanta a
homoxeneidade dos lotes producidos.

6.2 Tomarase ao chou unha mostra de cada lote. Os produtos que formen parte desa
mostra examinaranse un por un e realizaranse as probas apropiadas definidas na ou nas
normas pertinentes a que se refire o artigo 6, ou probas equivalentes, para verificar a
conformidade co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e determinar se se
acepta ou se rexeita o 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 conforme as normas recollidas no artigo 6, tendo en conta a
natureza especifica das categorias de produtos de que se trate.

6.4 Nos lotes aceptados, o organismo notificado colocara ou fara que se coloque o
seu numero de identificacion en cada produto e estendera un certificado de conformidade
referente as probas efectuadas. Todos os produtos do lote poderan ser postos no mercado,
excepto os produtos cuxa non-conformidade se demostrase.

En caso de rexeitarse un lote, 0 organismo notificado competente tomara as medidas
apropiadas para impedir a sua posta no mercado. En caso de rexeitarse lotes
frecuentemente, o organismo notificado podera suspender a verificacion estatistica.

O fabricante podera colocar, durante o proceso de fabricacion e baixo aresponsabilidade
do organismo notificado, o numero de identificacién deste ultimo.

6.5 O fabricante ou o seu representante autorizado deberan poder presentar, se asi
se lles solicitase, os certificados de conformidade do organismo notificado.

7. Aplicacion aos produtos recollidos no artigo 3.5:

Ao final da fabricacion de cada lote de produtos recollidos no artigo 3.5, o fabricante
informara o organismo notificado da liberaciéon deste lote de produtos e transmitiralle o
certificado oficial de liberacion do lote de substancias derivadas do sangue humano
utilizadas no devandito produto, expedido por un laboratorio estatal ou un laboratorio
designado para tal fin por un Estado membro de conformidade co artigo 114, punto 2, da
Directiva 2001/83/CE.

ANEXO 5

Declaraciéon CE de conformidade co tipo
(Garantia de calidade da producién)

1. O fabricante aplicara o sistema de calidade aprobado para a fabricacion e control
final dos produtos considerados, tal como se especifica no punto 3, e estara sometido ao
control a que se fai referencia no punto 4, ambos deste anexo.

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

O fabricante ou o seu representante autorizado colocara a marcacion CE conforme o
artigo 11 e estendera unha declaracién de conformidade por escrito. O fabricante conservara
esta declaracion, que se referira a produtos fabricados, claramente identificados co nome
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do produto, o codigo do produto ou outra referencia inequivoca. A marcacion CE ira
acompafiada do numero de identificacion do organismo notificado responsable.
3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara unha solicitude de aprobacion do seu sistema de calidade
a un organismo notificado.
A dita solicitude debera conter:

Toda a informacién pertinente sobre os produtos que se vaian fabricar.

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 efectuar o mantemento do sistema de calidade aprobado de forma
que se garanta a sua adecuacion e eficacia.

Se procede, a documentaciéon técnica relativa ao tipo aprobado e unha copia do
certificado de exame CE de tipo.

Un compromiso por parte do fabricante de establecer e manter actualizado un sistema
de seguimento posvenda que inclia as disposicidns recollidas no anexo 7. O compromiso
implicara a obriga do fabricante de informar as autoridades competentes dos seguintes
feitos, tan pronto como tefia cofiecemento deles:

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

iv. Calquera razén de caracter técnico ou sanitario ligada as caracteristicas ou
prestacions dun produto que, polos motivos mencionados no inciso anterior, inducise o
fabricante a realizar unha accién sistematica sobre os 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 documentacion 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 rexistro de calidade.

Debera conter, en particular, unha descriciéon adecuada:

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

Das estruturas organizativas, da responsabilidade dos cadros 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 sta aptitude para obter a calidade desexada dos produtos, incluidos o control
dos produtos non 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 no 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) Das 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.
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Dos procedementos de identificacién do produto, establecidos e actualizados a partir
de debuxos, especificacions ou doutros documentos aplicables, ao longo de todas as
etapas da fabricacion.

d) Dos exames e ensaios adecuados que se realizaran antes, durante e despois da
producion, da frecuencia con que levaran a cabo e dos equipamentos de proba
utilizados.

3.3 O organismo notificado efectuara unha auditoria do sistema de calidade para
determinar se retine os requisitos recollidos no punto 3.2. Dara por suposta a conformidade
cos devanditos 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
visita as instalacions do fabricante.

Comunicaraselle a decisiéon ao fabricante despois da ultima visita. Nela figuraran as
conclusiéns da inspeccién e unha avaliacion motivada.

3.4 O fabricante comunicara ao organismo notificado que aprobase o sistema de
calidade de calquera proxecto de modificacion do devandito sistema.

O organismo notificado avaliara as modificaciéns propostas e comprobara se o sistema
de calidade asi modificado retine os requisitos recollidos no punto 3.2 deste anexo, e a
decision seralle notificada ao fabricante. Exporanse nelas as conclusions da inspeccion 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 efectuar todas as
inspeccidns necesarias e facilitaralle toda a informacién pertinente, en particular:

A documentacion do sistema de calidade.

A documentacion técnica.

Os datos previstos na parte do sistema de calidade relativa a fabricacion, tales como
os informes referentes as inspecciéns, os ensaios, os contrastes/calibracions, a cualificacion
do persoal correspondente, etcétera.

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 aprobado,
e facilitaralle un informe de avaliacion ao fabricante.

4.4 O organismo notificado podera, asi mesmo, efectuar inspeccions mediante visita
sen aviso previo ao fabricante, ao cal se lle entregara un informe sobre ela.

5. O organismo notificado comunicaralles aos demais organismos notificados a
informacion pertinente relativa as aprobacions dos sistemas de calidade expedidas,
denegadas e retiradas.

6. Aplicacion aos produtos recollidos no artigo 3.5:

Ao final da fabricacidon de cada lote de produtos recollidos no artigo 3.5, o fabricante
informara o organismo notificado da liberaciéon deste lote de produtos e transmitiralle o
certificado oficial de liberacion do lote de substancias derivadas do sangue humano
utilizadas no devandito produto, expedido por un laboratorio estatal ou un laboratorio
designado para tal fin por un Estado membro de conformidade co artigo 114, punto 2, da
Directiva 2001/83/CE.
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ANEXO 6

Declaracion relativa aos produtos cunha finalidade especial

1. O fabricante ou o seu representante autorizado elaborara a declaracién cos
elementos que se especifican no punto 2 deste anexo para os produtos a medida e para
os produtos destinados a investigacion clinica.

2. Adeclaracion contera os seguintes datos:

2.1 Para os produtos a medida:

O nome e o enderezo do fabricante.

Os datos necesarios para identificar o produto de que se trate.

A afirmacion de que o produto esta destinado a utilizacion exclusiva dun paciente,
indicando o seu nome.

O nome do facultativo que efectuou esta prescricion e, se procede, o nome do centro
sanitario afectado.

As caracteristicas especificas do produto indicadas pola prescricion.

A afirmaciéon de que o devandito produto é conforme cos requisitos esenciais que
dispon o anexo 1 e, se procede, indicacién dos requisitos esenciais que non cumpre
totalmente, con mencién dos motivos.

2.2 No relativo aos produtos destinados a investigacions clinicas a que se fai
referencia no anexo 7:

Os datos que permitan identificar o produto de que se trate.

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 declaracién que indique se o produto incorpora ou non, como parte integrante,
unha substancia ou substancia derivada do sangue humano recollida no anexo 1 punto
10.

A aprobacién da realizacién do ensaio por parte dun comité ético de investigacion
clinica debidamente acreditado, con indicacién dos aspectos que sexan obxecto do
devandito ditame.

O nome do facultativo ou doutra persoa autorizada para tal fin e o da institucién
responsable da investigacion.

Lugar, data de inicio e duracion previstos da investigacion.

Unha declaracion en que se sinale que o produto en cuestion cumpre os requisitos
esenciais, coa excepcion dos aspectos obxecto das investigacions e que, no que a estes
aspectos se refire, se tomaron todas as precauciéns necesarias para protexer a saude e
seguranza do paciente.

3. O fabricante comprometerase a pér a disposicién das autoridades nacionais
competentes:

3.1 Polo que se refire aos produtos a medida, a documentacion que indique o lugar
ou lugares de fabricacién e que permita comprender o desefio, afabricacion e as prestacions
do produto, incluidas as prestacidns previstas, de maneira que se poida avaliar a sua
conformidade cos requisitos deste real decreto.

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

3.2 Polo que se refire aos produtos destinados a investigaciéns clinicas, a
documentacion incluira, ademais:
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Unha descricién xeral do produto e da sua finalidade prevista.

Debuxos de desefio, métodos de fabricacion, en particular, en materia de esterilizacion,
asi como esquemas de compofientes, de subconxuntos, de circuitos, etcétera.

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

Os resultados das analises de risco e unha lista das normas mencionadas no artigo 6,
aplicadas na sua totalidade ou, en parte, asi como a descricion das solucions adoptadas
para cumprir os requisitos esenciais deste real decreto cando non se apliquen as ditas
normas.

Se o produto contén como parte integrante unha substancia ou unha substancia
derivada do sangue humano recollida no anexo 1 punto 10, os datos relativos as probas
realizadas respecto diso e que son necesarias para avaliar a seguranza, calidade e
utilidade da devandita substancia ou substancia derivada do sangue humano, tendo en
conta a finalidade prevista do produto.

Os resultados dos calculos de desefio realizados, dos controis e das probas técnicas
efectuadas, etcétera.

O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacién
garanta a conformidade dos produtos fabricados coa documentacién mencionada no punto
3.1, e no paragrafo primeiro deste punto.

O fabricante podera autorizar a avaliacién, de ser o caso, mediante unha auditoria, da
eficacia desas medidas.

4. A informacién que figure nas declaraciéns a que se refire este anexo deberase
conservar por un periodo de tempo non inferior a 15 anos a partir da data de fabricacion
do ultimo produto.

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 a producion,
incluidas as disposicions a que se refire o anexo 7, 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 alteracién das caracteristicas ou das
prestacions dun produto, asi como calquera inadecuacion da etiquetaxe ou das instrucions
de utilizacion que poida dar lugar ou puidese ter dado lugar & morte ou a deterioraciéon
grave do estado de saude dun paciente ou dun usuario.

ii. Calquera razén de caracter técnico ou sanitario ligada &s caracteristicas ou
prestacions dun produto que, polos motivos mencionados no inciso anterior, induza o
fabricante a realizar unha accién sistematica sobre os produtos do mesmo tipo.

ANEXO 7
Avaliacion clinica
1. Disposicions xerais.

1.1 Como norma xeral, a confirmaciéon do cumprimento dos requisitos relativos as
caracteristicas e prestacions recollidas nos puntos 1 e 2 do anexo | en condicidons normais
de utilizacién dun produto, asi como a avaliacion dos efectos secundarios e da aceptabilidade
da relacion beneficio-risco mencionada no punto 5 do anexo |, deberanse basear en datos
clinicos. A avaliacion destes datos, en diante denominada avaliacion clinica, tendo en
conta, de ser o caso, as nhormas harmonizadas pertinentes, debera seguir un procedemento
definido e metodoloxicamente adecuado baseado:
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1.1.1  Bennunha avaliacion critica das publicacions cientificas pertinentes dispofiibles
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 combinacion dos datos clinicos proporcionados
nas letras 1.1.1 e 1.1.2

1.2 Realizaranse investigacions clinicas, a non ser que estea debidamente xustificado
basearse nos datos clinicos existentes.

1.3 A avaliaciébn clinica e os seus resultados deberanse documentar. Esta
documentacién e/ou as suas referencias completas incluiranse na documentacion técnica
do produto.

1.4 Aavaliacion clinica e a sia documentacién actualizaranse activamente con datos
obtidos do plan de seguimento poscomercializacién. Cando o seguimento clinico posterior
a comercializacion no marco do plan de seguimento poscomercializacién non se considere
necesario, deberase xustificar e documentar debidamente.

1.5 Cando a demostracion 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 xestion do risco e tendo en conta as
especificidades da interaccion 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, ensaios en bancos de proba
e a avaliacion preclinica deberase xustificar debidamente.

1.6 Todos osdatos deberan serconfidenciais, anonserque se considere indispensable
a sua divulgacion.

2. Investigacion clinica.

2.1 Obxectivos. Os obxectivos da investigacion clinica consistiran en:

Comprobar se, en condiciéns de uso normal, as prestacions do produto corresponden
as recollidas no punto 2 do anexo 1.

Determinar, en condiciéons normais de emprego, os posibles efectos secundarios non
desexados e avaliar se estes constituen riscos aceptables con respecto as prestacions
que se esperan do produto.

2.2 Consideracions éticas. As investigacions clinicas realizaranse conforme a
Declaracion de Helsinqui, adoptada en 1964 pola décimo oitava Asemblea médica mundial
de meédicos en Helsinqui (Finlandia), modificada en ultimo lugar pola vixésimo novena
Asemblea médica mundial de médicos en Toquio (Xapon), en 1975, e pola trixésimo quinta
Asemblea mundial de médicos en Venecia (ltalia), en 1983. E imperativo que se aplique o
espirito da Declaracion 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 xustificacion do estudo ata a publicaciéon dos resultados.

2.3 Meétodos:

2.3.1 As investigacions clinicas realizaranse de conformidade cun adecuado plan de
investigacion, que corresponda ao estado da ciencia e da técnica, definido de maneira que
se confirmen ou refuten as afirmacions do fabricante con respecto ao produto; as ditas
investigacions incluiran un numero suficiente de observacions para garantir a validez
cientifica das conclusions.

2.3.2 Os procedementos que se utilicen para levar a cabo as investigacions deberan
ser adaptados ao produto sometido a exame.

2.3.3 As investigacions deberanse realizar en circunstancias equivalentes as que se
atoparian en condiciéons normais de uso do produto.
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2.3.4 Examinaranse todas as caracteristicas pertinentes, incluidas as relativas a
seguranza, as prestacions do produto e aos efectos no paciente.

2.3.5 Rexistraranse integramente e comunicaranse inmediatamente a todas as
autoridades competentes dos Estados membros en que se estea efectuando ainvestigacion
clinica todos os acontecementos adversos graves.

2.3.6 As investigacions levaranse a cabo baixo a supervision dun facultativo
debidamente cualificado ou persoa autorizada, nun ambiente adecuado.

O facultativo responsable tera acceso aos datos técnicos do produto.

2.3.7 O informe escrito, asinado polo facultativo responsable, incluira un xuizo critico
de toda a informacion recollida ao longo das investigacions.

3. Mostras:

a) As mostras de produtos sanitarios implantables activos para ser utilizadas en
investigacions clinicas seran proporcionadas gratuitamente polo promotor. En determinadas
situaciéns poderanse autorizar outras formas de subministracion.

Todas as mostras sobrantes seran devoltas ao promotor, unha vez finalizado o
ensaio.

b) Asetiquetas e o manualdeinstrucidons das mostras para utilizacién eninvestigacions
clinicas deberan estar redactadas na lingua espariola 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 8

Requisitos minimos que deberan reunir os organismos notificados para a sua
designacion

1. O organismo, o seu director e o persoal responsable de levar a cabo as operacions
de avaliacién e de verificacidon deberan ser persoas distintas do desefiador, o fabricante, o
provedor ou o instalador do produto controlado, e distintas tamén do representante
autorizado de calquera destas partes. Non deberan estar directamente implicados no
deseno, a construcion, a comercializacion ou o0 mantemento do produto, nin representar
ningunha das partes dedicadas a estas actividades. Isto, con todo, non exclue a posibilidade
de que o fabricante e o organismo intercambien informacién técnica.

2. Oorganismo e o persoal responsable do control deberan levar a cabo as operacions
de avaliacion e de verificacidn co maximo grao de integridade profesional e competencia
técnica; non deberan estar sometidos a ningun tipo de presion, nin se lles debera ofrecer
ningun tipo de incentivo, en particular econémico, que poida influir no seu xuizo ou nos
resultados da inspeccién, especialmente por parte de persoas ou grupos de persoas que
estivesen interesados no resultado das verificacions.

3. O organismo debera poder efectuar a totalidade das tarefas que figuran nun dos
anexos do 2 ao 5, que se lle asignasen e para as cales fose acreditado, ben as desemperie
0 mesmo organismo designado ou ben se realicen baixo a sua responsabilidade. En
especial, debera ter a sua disposicion o persoal necesario e posuir os medios necesarios
para poder levar a cabo adecuadamente as tarefas técnicas e administrativas relacionadas
coa avaliacion e a verificacion; debera tamén ter acceso ao equipamento que se requira
para as verificaciéns necesarias.

4. O persoal responsable do control debera posuir:

Unha solida formacion profesional sobre o conxunto de operacions de avaliacion e de
verificacion para as cales se designou o devandito organismo notificado.

Un cofiecemento satisfactorio dos requisitos dos controis que levan a cabo e unha
experiencia adecuada nestes controis.
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A aptitude necesaria para redactar os certificados, rexistro e informes que se requiran
para autenticar a execuciéon dos controis.

5. Deberase garantir a independencia do persoal de inspeccion. A sia remuneracion
non se debera establecer en funcién do niumero de controis realizados nin dos resultados
dos devanditos controis.

6. O organismo debera estar cuberto por un seguro de responsabilidade civil que
cubra os riscos derivados do exercicio das funciéns previstas neste real decreto, a menos
que esta responsabilidade sexa cuberta pola Administracion estatal ou que os controis
sexan efectuados directamente por organismos publicos.

7. O persoal do organismo estara obrigado a observar o segredo profesional en
relacién con toda a informacioén a que acceda durante a execucion das suas tarefas en
virtude desta disposicion, salvo no que respecta ao Ministerio de Sanidade e Politica
Social.

ANEXO 9
Marcacion de conformidade CE

A marcacién CE de conformidade estara composta da iniciais CE, desefiadas da
seguinte maneira:
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En caso de se reducir ou aumentar o tamafo da marcacién CE, deberanse conservar

as proporcions deste logotipo.
Os diferentes elementos da marcaciéon CE deberan ter claramente unha dimension
vertical apreciablemente igual, que non sera inferior a 5 milimetros.

Autorizanse excepcions a dimensiéon minima no caso dos produtos de pequenas
dimensions.
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