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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

10478 Real Decreto 1193/2012, de 3 de agosto, por el que se modifica el Real
Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagnostico «in vitroy.

El Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagndstico «in vitro», constituye el marco reglamentario espafnol por el que se rige la
fabricacion, importacion, certificacion, comercializacion, puesta en servicio, distribucion,
publicidad y utilizacién de los productos sanitarios de diagndéstico «in vitroy;
incorporando al ordenamiento juridico nacional la Directiva 98/79/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para
diagndstico «in vitro».

La citada directiva ha sido objeto recientemente de modificacion a través de la
Directiva 2011/100/UE de la Comision, de 20 de diciembre de 2011, por la que se modifica
la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre productos sanitarios
para diagnéstico «in vitro», para afadir a la lista A del anexo Il de la Directiva las pruebas
de la variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (v-ECJ).

Este real decreto incorpora al ordenamiento juridico nacional la referida directiva,
dando asi cumplimiento a la obligacion establecida en su articulo 2.1.

El objetivo de esta modificacidon es garantizar el maximo nivel de proteccién de la
salud, asegurando que los organismos notificados verifiquen la conformidad de las
pruebas de la v-ECJ con los requisitos esenciales establecidos en el anexo | del Real
Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre.

Por ello, procede afiadir las pruebas de hemocribado, diagnéstico y confirmacion de
la variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (v-EJC) a la lista A del anexo Il del Real
Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, este real
decreto tiene la condicion de norma sanitaria basica.

En el proceso de elaboracién de esta norma se ha consultado a las comunidades
auténomas, y se ha dado audiencia a los sectores afectados. Asimismo, se ha obtenido el
informe preceptivo del Consejo de Consumidores y Usuarios.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de
acuerdo con el Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 3 de agosto de 2012,

DISPONGO:

Articulo unico. Modificacién del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnoéstico «in vitrox.

El Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagnéstico «in vitro», queda modificado en los siguientes términos:

Uno. Se anade en la Lista A del anexo Il la redaccion siguiente:

«— Pruebas de hemocribado, diagndstico y confirmacion de la variante de la
enfermedad de Creutzfeldt-dakob (v-ECJ)»
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Dos. La disposicion final primera queda modificada del siguiente modo:
«Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacion y
desarrollo de este real decreto, asi como, para la actualizacién del anexo Il cuando
lo establezca la normativa de la Unién Europea.»

Disposicion final primera. Incorporacién de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva
2011/100/UE de la Comisién, de 20 de diciembre de 2011, por la que se modifica la
Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre productos sanitarios
para diagndstico «in vitro».

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 3 de agosto de 2012.

JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad,

ANA MATO ADROVER
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