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Afade art.13.6, art.13.7, art.13.8, art.25.8
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Deroga esta disposicion
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Legislacion
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art.43
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Version detexto vigente Desde 26/07/2013

LaLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su art. 40, apartados 5y 6, atribuye ala Administracion General del Estado
competencias para la reglamentacion, autorizacion, registro u homologacién, segiin proceda, de |os medicamentos de uso humano y
veterinario y de los demés productos y articulos sanitarios y de aguellos que, a afectar al ser humano, puedan suponer un riesgo para
la salud de las personas; asi como para reglamentar y autorizar las actividades de quienes se dedican a la fabricacion e importacion
de los citados productos.

A suvez, € art. 110 de dicha Ley le encomienda valorar la seguridad, eficaciay eficiencia de las tecnologias relevantes para la
salud y laasistencia sanitaria.

Por otro lado, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantiasy uso racional de los medicamentosy productos sanitarios, incluye en su
ambito de aplicacion alos productos sanitarios, estableciendo diversas previsiones en relacion con estos productos que se desarrollan
en este Real Decreto.

El Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por €l que seregulalos productos sanitarios, ha constituido el marco reglamentario espafiol
para la fabricacion, importacion, certificacidn, puesta en € mercado, puesta en servicio, distribucion, publicidad y utilizacion de los
productos sanitarios. Esta regulacion incorporé a nuestro derecho interno la Directiva 93/42/CEE del Consegjo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios, que constituye una directiva especifica con arreglo a art. 1, apartado 4, de la Directiva 2004/108/
CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 15 de diciembre de 2004, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de compatibilidad el ectromagnética.

El citado Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, ha sido objeto durante su vigencia de diversas modificaciones con € fin de
actualizarlo en consonancia con la experiencia adquirida durante su aplicacion, asi como de incorporar las novedades normativas
consecuencia de las disposiciones comunitarias.

Con este Real Decreto se transpone la Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 5 de septiembre de 2007,
por la que se modificala Directiva 90/385/CEE del Consgjo, relativa ala aproximacion de las disposiciones de los Estados miembros
sobrelos productos sanitariosimplantables activos, laDirectiva 93/42/CEE del Consejo, relativaalos productos sanitariosy laDirectiva
98/8/CE relativa a la comercializacion de biocidas, incorporando asimismo en un Unico texto todas las modificaciones habidas hasta
lafecha, facilitando con ello su aplicacion.

| gualmente, seintroducen determinados aspectos de otras di sposi ciones comunitarias recientes rel evantes parael sector, en particular
las relativas alas obligaciones de |os agentes econdmicosy alos controles en frontera del Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de 9 dejulio de 2008, por €l que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos
ala comercializacion de los productos y por € que se deroga el Reglamento (CEE) n° 339/93; y de la Decision n° 768/2008/CE del
Parlamento Europeo y del Consegjo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco coman para la comercializacion de los productos y por la
gue se deroga la Decision 93/465/CEE del Consgjo.

Lalegislacion de los productos sanitarios tiene como finalidad garantizar la libre circulacion de éstos en € territorio comunitario,
ofreciendo, a su vez, un nivel de proteccion elevado, de forma que los productos que circulen no presenten riesgos para la salud o
seguridad de los pacientes, usuarios o terceras personas y acancen las prestaciones asignadas por el fabricante, cuando se utilicen en
las condiciones previstas.

Con este fin se establecen los requisitos esenciales que deben cumplir los productos, asi como sus accesorios, incluyendo los
programas informéticos que intervengan en su funcionamiento. La interpretacion y aplicacion de tales requisitos debe tener en cuenta
el estado de latécnica, estando encaminadas ala mayor proteccién delasalud y la seguridad.
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Los requisitos esenciales incorporan todos los aspectos que influyen en la seguridad de los productos, incluyendo los de
compatibilidad electromagnética y proteccion de las radiaciones, asi como los relativos a disefio ergonémico y a nivel de formacion
de los posibles usuarios. En ellos se incluyen los requisitos de aplicacién particular a los productos que contienen derivados de tejidos
animales, a los que contienen medicamentos como elemento auxiliar, y a los que incorporan derivados de la sangre humana. El
cumplimiento de requisitos se ve facilitado mediante la referencia a normas europeas armonizadas, asi como mediante la referenciaa
las correspondientes monografias de la Farmacopea Europea.

Atendiendo alos riesgos potenciales que pueden derivarse de su utilizacion, los productos sanitarios se agrupan en cuatro clases: I,
lla, by I, aplicando las reglas de decisién que se basan en lavulnerabilidad del cuerpo humano. En funcién de estas clases, se aplican
los diferentes procedimientos de evaluacion de la conformidad, de manera que en los productos de menor riesgo, clase I, laevaluacion
se realiza bajo la exclusiva responsabilidad de los fabricantes, mientras que en el resto de las clases es necesaria la intervencion de
un organismo notificado. El grado de intervencion y la profundidad de la evaluacion estan en consonancia con la clase de riesgo del
producto, si bien siempre es necesario € examen de la documentacion técnicarelativaal disefio para que el organismo pueda verificar
el cumplimiento del producto con los requisitos esenciales.

L os organismos notificados son designados por las autoridades nacionales, quienes ostentan la capacidad de supervision sobre las
actividades de dichos organismos, debiendo éstosfacilitarlestodalainformacion necesaria, incluidalarel ativaaloscertificados emitidos,
rechazados, suspendidos o retirados. Este Real Decreto detalla el procedimiento a seguir por € organismo notificado en sus actividades
de certificacion de la conformidad solicitadas por los fabricantes.

Como norma general, la evaluacion de la conformidad de los productos requiere disponer de datos clinicos, siendo lainvestigacion
clinica una de las etapas cruciales en el desarrollo de nuevos productos o de nuevas aplicaciones, por ello se detallan las condiciones
en que deben efectuarse estas investigaciones, su procedimiento de autorizacion y las informaciones que deben mantenerse, facilitarse
o registrarse en los archivos y bases de datos correspondientes.

El Sistema de vigilancia de productos sanitarios constituye un elemento esencial, recibiendo y evaluando los incidentes adversosy
transmitiendo las medidas de proteccién de la salud, destinadas a evitar su repeticion o a reducir sus consecuencias. Este Real Decreto
establece las obligaciones de fabricantes, usuarios y otros responsables respecto a la comunicacion de incidentes adversos a dicho
sistema, asi como el funcionamiento del mismo. A efectos de reforzar las garantias sanitarias, se establece la exigencia de tarjeta de
implantacion en determinados implantes para facilitar la adopcidn de medidas sobre los pacientes, en caso necesario.

Los productos a medida constituyen un grupo especial de productos, puesto que son destinados a ser utilizados por un paciente
particular que presenta unas determinadas caracteristicas. Por ello, este Real Decreto establ ece condicionesy procedimientos especificos
que deben seguirse, incluyendo el establecimiento por €l fabricante de un compromiso para la comunicacién de incidentes adversos y
para el seguimiento de los productos una vez comercializados.

De acuerdo con lo establecido en el art. 100 de la Ley General de Sanidad, se someten a licencia previa de funcionamiento la
fabricacién, agrupacion y esterilizacién de los productos, asi como su importacién, indicandose las condiciones que deben reunir las
empresas que se dediquen a estas actividades, asi como € procedimiento a seguir para el otorgamiento de dichas autorizaciones.

Teniendo en cuentalos principios del nuevo marco paralacomercializacion delos productos establ ecidos en laDecisién comunitaria
n° 768/2008, seintroducen | as obligaci ones de | os agentes econdmi cos que i ntervienen en lacadena de comerciali zaci6n delos productos:
fabricantes, importadoresy distribuidores, en relacion con laconservacion y mantenimiento deladocumentacién pertinente adisposicion
de las autoridades, la adopcion de medidas correctoras ante cualquier sospecha o evidencia de riesgos para la salud o ante la falta de
conformidad de los productos, la sujecion alas decisiones de las autoridades sanitarias y de colaboracion y cooperacion con las mismas,
asi como la trazabilidad destinada a seguimiento del producto en la cadena de comercializacion. Asimismo se introduce la exigencia
de designacion de un representante autorizado establecido en la Union Europea para | os fabricantes no comunitarios.

Este Real Decreto establece las condiciones para el comercio exterior de los productos, especificando los requisitos a aplicar por la
inspeccion sanitaria en su importacion. A su vez, se determinalainformacién afacilitar alas autoridades sanitarias sobre los productos
en el momento de su puesta a disposicion en territorio espafiol, asi como larelativa alas empresas espafiol as responsabl es de la puesta
en el mercado.

Por otro lado, se regula la distribucién y la venta, y en particular la venta de los productos que requieren una adaptacion
individualizada. Asimismo, se regula la publicidad y promocion de los productos, estableciéndose las condiciones en las que deben
desarrollarse estas actividades, todo ello de acuerdo con las previsiones que establece en esta materia la Ley 29/2006, de 26 de julio,
como salvaguarda del interés general de proteccién de la salud publica.

Por los mismos motivos, también se regulan la venta y la publicidad de los productos sanitarios para diagndstico «in vitro»,
estableciéndose la exigencia de prescripcion para la venta a publico de determinados productos, cuyo ofrecimiento por medios
telemédticos queda prohibido en aplicacion de los principios establecidos en la Ley 29/2006, de 26 de julio, modificandose, en este
sentido, el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico «in vitro».

Por ultimo, se determinan las facultades de inspeccién y adopcion de medidas de proteccién de la salud que corresponden a las
autoridades sanitarias, asi como €l principio de cooperacion administrativa en relacion con otras autoridades nacionales y comunitarias.

Este Real Decreto no afecta a la aplicacion del Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por € que se establecen medidas
fundamental es de proteccion radiol 6gica de las personas sometidas a examenes y tratamientos médicos; ni del Real Decreto 783/2001,
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de6 dejulio, por €l que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones | onizantes; ni del Real Decreto 1836/1999,
de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; asi como tampoco a la del Real
Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por € que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines
de diagndstico médico.

Por otro lado, y en relacién con aquellos productos que estén destinados por su fabricante a ser utilizados tanto de conformidad con
las disposiciones sobre los equipos de proteccién individual del Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre, por € que se regulan
las condiciones para la comercializacion y libre circulacion intracomunitaria de 1os equipos de proteccion individual, como con las
disposicionesde este Real Decreto, secumpliran, asimismo, losrequisitosesencialesde seguridad y de salud del Real Decreto 1407/1992,
de 20 de noviembre.

Por medio de este Real Decreto se deroga el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por €l que se regula los productos sanitarios,
y sus sucesivas modificaciones.

Este Real Decreto se adopta en desarrollo de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y de la Ley 29/2006, de 26 de julio, cuya disposicion
adicional tercera, apartado 1, faculta al Gobierno, para determinar reglamentariamente y de conformidad con lo dispuesto en esta Ley
las condicionesy requisitos que cumpliran los productos sanitarios para su fabricacién, importacion, investigacion clinica, distribucién,
comercializacion, puesta en servicio, dispensacion y utilizacion, asi como los procedimientos administrativos respectivos, de acuerdo
con lo establecido en lanormativa de la Unién Europea.

De conformidad con lo dispuesto en el art. 149.1.162 de la Constitucion, este Real Decreto se dicta de acuerdo con la competencia
gue ostenta el Estado para regular lalegislacién de productos farmacéuticos, |a sanidad exterior, y las bases y coordinacién general de
la sanidad, garantizando, en lo que concierne al tratamiento de los datos personales, €l respeto a la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, y su hormativa de desarrollo.

En & proceso de elaboracion de esta norma se ha consultado a las comunidades autonomas y se ha dado audiencia a los sectores
afectados.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Politica Social, con la aprobacién previa de la Vicepresidenta Primera del
Gobierno y Ministra de la Presidencia, de acuerdo con el Consgjo de Estado, y previa deliberacién del Consegjo de Ministros, en su
reunion del dia 16 de octubre de 2009,

DISPONGO:

CAPITULO PRIMERO. DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1. Objeto

Este Real Decreto tiene por objeto regular os productos sanitarios y sus accesorios, y en particular:

a) Las garantias sanitarias de los productos y los requisitos esenciales que deben cumplir.

b) Los procedimientos para el otorgamiento de las licencias previas de funcionamiento de instalaciones.

) Los requisitos para la evaluacién de la conformidad de |os productos sanitarios y para la colocacién del marcado CE.
d) Los requisitos parala puesta en € mercado y en servicio de los productos sanitarios con una finalidad especial.
€) Losrequisitosy las actuaciones de |os organismos notificados.

f) Lacomerciaizacion y puesta en servicio de los productos sanitarios.

g) El comercio intracomunitario y exterior de los productos sanitarios.

h) Las investigaciones clinicas con productos sanitarios.

i) El sistema de vigilancia de productos sanitarios.

j) Lainspeccion y medidas de proteccion de la salud.

k) Lapublicidad y exhibiciones.

Articulo 2. Definiciones

1. A los efectos de este Real Decreto, se entendera por:

a) «Producto sanitario»: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o
en combinacion, incluidos los programas informéti cos destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagnostico y/o terapia
Y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1° Diagndstico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,
2° diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de unalesion o de una deficiencia,

3 investigacién, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiol égico,
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4° regulacion de la concepcidn,

y queno gjerzalaaccioén principal que se desee obtener en el interior o en lasuperficiedel cuerpo humano por mediosfarmacol 6gicos,
inmunol 6gicos ni metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales medios.

b) «Accesorio»: un articulo que, sin ser un producto sanitario, es destinado especificamente por €l fabricante aser utilizado deforma
conjuntacon un producto paraque este Ultimo puedautilizarse de conformidad con lafinalidad previstaparael producto por su fabricante.

¢) «Producto sanitario para diagnéstico in vitro»: Cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo,
calibrador, material de control, estuche de instrumental y materiales, instrumento, aparato, equipo o sistema, utilizado solo o en
asociacién con otros, destinado por € fabricante a ser utilizado «in vitro» para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano,
incluidaslas donaciones de sangrey tejidos, solo o principal mente con el fin de proporcionar informacion relativaa un estado fisiol 6gico
0 patolégico, o relativa a una anomalia congénita, o para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales, o para
supervisar medidas terapéuticas.

L os recipientes para muestras se consideraran productos sanitarios para diagndstico «in vitro». Por «recipientes para muestras» se
entienden los productos, tanto si en ellos se ha hecho el vacio como si no, destinados especificamente por el fabricante ala contencién
directay ala conservacion de muestras procedentes del cuerpo humano para un examen diagndstico «in vitro».

No se consideraran productos sanitarios para diagndstico «in vitro» los articul os de uso general en laboratorio, salvo cuando, por sus
caracteristicas, estén destinados especificamente por €l fabricante a usarse en exdmenes diagndsticos «in vitro».

d) «Producto amedida»: un producto sanitario fabricado especificamente segln la prescripcién escrita de un facultativo especialista,
en la que éste haga constar bajo su responsabilidad |as caracteristicas especificas de disefio, y que se destine Unicamente a un paciente
determinado.

L os productos fabri cados seguin métodos de fabricacion continua o en serie que necesiten una adaptaci on para satisfacer necesidades
especificas del médico o de otro usuario profesional no se consideraran productos a medida.

€) «Producto destinado a investigaciones clinicas»: cualquier producto destinado a ser puesto a disposicion de un facultativo
especialistaparallevar acabo lasinvestigaciones contempladas en el apartado 2.1 del anexo X, efectuadas en un entorno clinico humano
adecuado.

f) «Fabricante»: la persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacién, acondicionamiento y etiquetado de un producto
sanitario con vistas ala puestaen el mercado de éste en su propi o nombre, independientemente de que estas operaci ones sean efectuadas
por esta misma persona o por un tercero por cuenta de aquélla.

Las obligaciones aque estan sujetos|os fabricantes en virtud de este Real Decreto, se aplicaran asimismo alapersonafisicaojuridica
gue monte, acondicione, trate, renueve totalmente y/o etiquete uno o varios productos prefabricados y/o |es asigne una finalidad como
producto con vistas ala puesta en €l mercado de los mismos en su propio nombre. El presente parrafo no se aplicara a la persona que,
sin ser fabricante con arreglo al parrafo primero, monte o adapte con arreglo a su finalidad prevista productos ya comercializados, para
un paciente determinado.

0) «Finalidad prevista»: lautilizacion alaque se destina el producto sanitario segun lasindicaciones proporcionadas por €l fabricante
en € etiquetado, las instrucciones de utilizacion y/o el material publicitario.

h) «Puesta en el mercado»: la primera puesta a disposicién, a titulo oneroso o gratuito, de un producto sanitario, no destinado a
investigaciones clinicas, con vistas a su distribucion y/o utilizacion en el mercado comunitario, independientemente de que se trate de
un producto nuevo o totalmente renovado.

i) «Puesta en servicio»: lafase en la que un producto, que esta listo para ser utilizado en el mercado comunitario por primera vez
con arreglo asu finalidad prevista, es puesto adisposicion del usuario final.

j) «Representante autorizado»: cualquier personafisica o juridica establecida en la Unién Europea, designada expresamente por €l
fabricante, que actle en su lugar y ala que puedan dirigirse las autoridades y organismos en la Unién Europea en lugar de a fabricante
por lo que respecta a las obligaciones de éste con arreglo a este Real Decreto.

k) «Datos clinicos»: lainformacion en materia de seguridad y/o prestaciones derivadas del uso de un producto; los datos clinicos
se obtienen de:

1°lainvestigacion clinica del producto en cuestion, o

2° lainvestigacion clinica u otros estudios mencionados en publicaciones cientificas, de un producto similar cuya equivaencia con
el producto en cuestién pueda demostrarse, o

3*informes publicados o no sobre otras experiencias clinicas con el producto en cuestion, o con un producto similar cuyaequivalencia
con aquel pueda demostrarse.

I) «Subcategoria de productos»: conjunto de productos con areas comunes de finalidades previstas o tecnologia comin.
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m) «Grupo de productos genéricos»: conjunto de productos con idénticas o similares finalidades previstas o tecnologia coman, lo
que permite clasificarlos de forma genérica sin mencionar sus caracteristicas especificas.

n) «Producto de un solo uso»: producto destinado a ser utilizado una solavez en un Unico paciente.

fi) «Facultativo especialista»: médico o cualquier otra persona que, en virtud de sus cualificaciones profesionales, se encuentra
legal mente autorizado para extender la prescripcion o realizar lainvestigacion de que se trate.

0) «Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién Europea que introduce un producto de un tercer pais en
territorio comunitario.

p) «Distribuidor»: toda personafisica o juridica de la cadena de suministro distintadel fabricante o del importador que comercidiza
un producto.

g) «Céula»: la unidad organizada méas pequefia de cualquier forma de vida, capaz de tener una existencia independiente y de
reproducirse en un entorno idéneo.

r) «Tejido»: una organizacion de células, de componentes extracelulares o de ambos.

s) «Derivado»: un material obtenido a partir de un tejido de origen animal mediante un proceso de fabricacion, como el colageno,
lagelatina o |os anticuerpos monoclonales.

t) «Inviable»: todo lo que no tenga capacidad de metabolismo o multiplicacion.

u) «Agentestransmisibles»: |as entidades patdgenas no clasificadas, los prionesy otras entidades como |os agentes de laencefal opatia
espongiforme bovinay de latembladera.

v) «Reduccion, eliminacion o retirada»: un proceso mediante el cual se reduce, elimina o retira el nimero de agentes transmisibles,
con objeto de evitar unainfeccion o unareaccién patégena.

w) «lnactivacion»: un proceso mediante € cual se reduce la capacidad de los agentes transmisibles de causar una infeccion o una
reaccion patégena.
X) «Pais de origen»: el pais en el que el animal haya nacido, se haya criado y/o haya sido sacrificado.

y) «Materiales de partida»: las materias primas o cualquier otro producto de origen animal a partir del cual, o con ayuda del cual,
se elaboren los productos a los que hace referencia el art. 5, apartado 3.

z) «Comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, para su distribucion o utilizacion en el mercado comunitario en €l
transcurso de una actividad comercial.

a) «Promotor»: fabricante, representante autorizado u otro individuo u organizacion que asume la responsabilidad de lainiciacion
y/o puesta en préactica de unainvestigacion clinica.

2. Las definiciones contempladas en el apartado 1, desde laletraq) alay), se aplicaran en el ambito de los productos que incorporen
derivados de origen animal.

Articulo 3. Ambito de aplicacion y exclusiones
1. Este Real Decreto se aplicara a:

a) Los productos sanitarios y sus accesorios. Los accesorios recibirdn un tratamiento idéntico a de los productos sanitarios. En 1o
sucesivo ambos se denominaran «productos».

b) Las condiciones parala utilizacién de | os productos en investigaciones clinicas.

¢) Laslentesde contacto, sin finalidad correctiva; |os aparatos einstrumental utilizados en el maguillgje permanente, semipermanente
o en €l tatuaje de la piel mediante técnicas invasivas.

Estos productos no podran ostentar el marcado CE y deberan cumplir los requisitos esenciales que les sean de aplicacion. Su
fabricacion, importacion, distribucion y venta quedaran sometidas a vigilancia por las autoridades sanitarias competentes, debiendo
satisfacer los procedimientos sefialados en los arts. 9y 27.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios decidira sobre la aplicacion a un producto de las definiciones
contempladas en €l art. 2, apartado 1, letras delaa) ala€) de este Real Decreto.

Cuando la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios considere que se requiere una decision sobre si aun producto
0 grupo de productos se le aplicaalgunade las definiciones del art. 2, apartado 1 letrasdelaa) alae), presentardala Comisién Europea
una solicitud debidamente justificada para que adopte las medidas necesarias.

3. Cuando un producto sanitario esté destinado a la administracién de un medicamento, dicho producto estara regulado por este
Real Decreto y el medicamento debera ajustarse a lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y disposiciones que la desarrollan.
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No obstante, en caso de que un producto de esta indole se ponga en € mercado de tal modo que e producto y € medicamento
constituyan un solo producto i ntegrado destinado aser utilizado exclusivamenteen tal asociaciony queno seareutilizable, dicho producto
seregirapor lo dispuesto en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que seregulael procedimiento de autorizacion, registro
y condi ciones de dispensacion de los medi camentos de uso humano fabricados industrialmente. En lo que serefiere alas caracteristicas
del producto relacionadas con su seguridad y sus prestaciones seran aplicables |os correspondientes requisitos recogidosen €l art. 5y
en el anexo | de este Real Decreto.

4. Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una sustancia que, de utilizarse por separado, pueda ser considerada un
medicamento, con arreglo ala definicién del art. 2.1 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, y que pueda gjercer en el cuerpo
humano una accién accesoria a la del producto, dicho producto se evaluardy autorizara de conformidad con |as disposiciones de este
Real Decreto.

5. Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una sustancia que, de utilizarse por separado, pueda considerarse un
componente de un medicamento o un medicamento derivado de la sangre o plasmahumanos, con arreglo aladefinicién ddl art. 2.18 del
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, y que pueda gjercer en el cuerpo humano unaaccién accesoriaaladel producto, denominado
en | o sucesivo «sustancias derivadas deasangre humanas, dicho producto se evaluaray autorizarade conformidad con las disposiciones
de este Real Decreto.

6. Cuando un producto esté destinado por su fabricante aser utilizado tanto de conformidad con las disposi ciones sobre |os equipos de
proteccion individual del Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre, por € que se regulan las condiciones paralacomercializacion y
libre circulacionintracomunitariade | os equi pos de proteccion individual, como con las disposiciones de este Real Decreto, secumpliran,
asimismo, los requisitos esenciales de seguridad y de salud del Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre.

7. A los productos sanitarios cuya conformidad haya sido determinada de acuerdo con este Real Decreto no les resulta de aplicacion
el Real Decreto 1580/2006, de 22 de diciembre, por el que se regula la compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y
electronicos.

8. La presente disposicion no afectara a la aplicacion del Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por € que se establecen
medidas fundamentales de proteccion radiol 6gica de las personas sometidas a exdmenes y tratamientos médicos; ni del Real Decreto
783/2001, de 6 dejulio, por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones |onizantes; ni del Real Decreto
1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; asi como tampoco a
ladel Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por €l que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos
X con fines de diagndstico médico.

9. Este Real Decreto no se aplicaraa
a) Los productos sanitarios para diagnostico «in vitro».
b) Los productos sanitarios implantables activos.

¢) Los medicamentos. La decision sobre si un determinado producto esta regulado por €l Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
0 por la presente disposicion se tomara teniendo en cuenta, fundamentalmente, el modo de accién principal del producto.

d) Los productos cosméticos.

€) La sangre humana, los productos derivados de la sangre humana, el plasma o las células sanguineas de origen humano y los
productos que en el momento de su puesta en el mercado contengan dichos productos derivados de la sangre humana, plasma o células
sanguineas, con excepcion de los productos referidos en el apartado 5.

f) Los érganos, los tejidos o las células de origen humano y los productos que incorporen tejidos o células de origen humano o
deriven de ellos, con excepcidn de los productos referidos en € apartado 5.

g) Los 6rganos, los tgjidos o las células de origen animal, excepto en los casos en que un producto haya sido elaborado con tejidos
animales que hayan sido transformados en inviables o con productos inviables derivados de tejidos animal es.

Articulo 4. Garantias sanitarias de |os productos

1. Los productos sélo pueden ponerse en el mercado y/o ponerse en servicio si cumplen los requisitos establecidos en este Real
Decreto cuando hayan sido debidamente suministrados, estén correctamenteinstaladosy mantenidosy seutilicen conformeasufinalidad
prevista, no comprometiendo la seguridad ni la salud de los pacientes, de |os usuarios ni, en su caso, de terceros.

2. En el momento de su puesta en servicio en Espafialos productos deben incluir 1os datos e informaciones contenidos en el apartado
13 del anexo I, al menos, en espafiol, de modo que permitan disponer de forma ciertay objetiva de una informacion eficaz, veraz y
suficiente sobre sus caracteristicas esenciales.

3. No podrén comercializarse productos cuyo etiquetado o material promociona contenga menciones o distintivos que induzcan a
error, atribuya funciones que no posean o proporcione expectativas de éxito asegurado o de que tras su uso indicado o prolongado no
aparecera ningln efecto nocivo. Tampoco podra atribuir caracter superfluo alaintervencion médica o quirdrgica
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4. Sblo podréan utilizarse en Espafia productos que cumplan |as disposiciones de este Real Decreto y por profesionales cualificados
y debidamente adiestrados, dependiendo del producto de que se trate. Los productos deberan utilizarse en las condiciones y segun las
finalidades previstas por €l fabricante de |os mismos.

Los productos deberan ser mantenidos adecuadamente de forma que se garantice que, durante su periodo de utilizacién, conservan
laseguridad y prestaciones previstas por su fabricante.

5. De acuerdo con lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica, se facilitara a pacientey seincluirden su historiaclinica
lainformacién sobre cualquier producto sanitario implantable que reciba en € curso de su tratamiento. Lo expresado sera sin perjuicio
deloindicado en €l art. 33 sobre la exigencia de tarjetas de implantacion en determinados tipos de implantes.

Articulo 5. Requisitos esenciales
1. Los productos deberan cumplir los requisitos esencial es establecidos en el anexo | que les sean aplicables teniendo en cuenta su
finalidad prevista.

2. Cuando existael correspondienteriesgo, |os productos que sean maquinas de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1644/2008,
de 10 de octubre, por €l que se establecen las normas para la comercializacién y puesta en servicio de las méquinas, deberdn cumplir
asimismo los requisitos esenciales de seguridad y de salud previstos en el mismo, siempre que tales requisitos esenciales de seguridad
y de salud sean mas especificos que |os requisitos esenciales previstos en € anexo | de este Real Decreto.

3. Los productos en cuya elaboracion se utilicen tejidos de origen animal transformados en inviables o productos inviables
derivados de tgjidos de origen animal procedentes de las especies bovina, ovinay caprina, asi como los procedentes de ciervos, alces,
visonesy gatos, deberén cumplir las especificaciones detalladas rel ativas a los riesgos de transmision de encefal opatias espongiformes
transmisibles (EET) en condi ciones normal es de utilizaci én a pacientes u otras personas, recogidas en el anexo X |11 de este Real Decreto.
Esto no resultara de aplicacion cuando los productos no estén destinados a entrar en contacto con el cuerpo humano o estén destinados
aentrar en contacto Unicamente con piel intacta.

El colégeno, lagelatinay el sebo delas especies citadas en el parrafo anterior, utilizados en la elaboracién de los productos, deberan
cumplir, como minimo, los requisitos necesarios para el consumo humano.

Articulo 6. Presuncion de conformidad con los requisitos esenciales
1. Cuando los productos sanitarios se gjusten a las normas nacionales correspondientes, adoptadas en aplicacion de normas
armonizadas que satisfagan determinados requisitos esenciales, se presumiran conformes a los requisitos esenciales de que se trate.

2. A los efectos del apartado anterior, las normas nacionaesy las normas armonizadas son aquellas cuyos nimeros de referencia se
hayan publicado en el «Boletin Oficial del Estado» y en €l «Diario Oficial de la Unidn Europea», respectivamente.

3. Asimismo, se consideraran, alos efectos del apartado segundo, las monografias de |la Farmacopea Europearelativas, en particular,
a las suturas quirlrgicas y a lainteraccion entre medicamentos y materiales utilizados como recipientes de los medicamentos, cuyas
referencias se hayan publicado en € «Diario Oficial de la Union Europeas.

Articulo 7. Confidencialidad

1. Sin perjuicio de las disposiciones existentes en materia de secreto profesional, las autoridades sanitarias velaran porque todas las
partes a las que concierne la aplicacion de este Real Decreto mantengan la confidencialidad de cualquier informacion obtenida en el
gjercicio de su funcién. Ello no afectard alas obligaciones de las autoridades competentes ni de | os organismos notificados con respecto
alainformacion reciprocay aladifusion de advertencias, ni alas obligaciones de informaci én que incumban alas personas interesadas,
tanto ante las autoridades sanitarias como ante los 6rganos jurisdiccionales.

2. No se considerara confidencial la siguiente informacion:
a) Lainformacion sobre €l registro de personas responsables de la puesta en el mercado de los productos con arreglo a art. 24;

b) lainformacion destinada a los usuarios remitida por el fabricante, €l representante autorizado, €l importador o e distribuidor en
relacion con una medida con arreglo a art. 32; ni

¢) lainformacion recogida en los certificados expedidos, modificados, completados, suspendidos o retirados.

Articulo 8. Cooperacion administrativa

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios cooperara con las autoridades competentes del resto de Estados
miembrosy con la Comisidn Europea, transmitiéndose entre si la informacion necesaria para aplicar con uniformidad |as disposiciones
aplicables alos productos sanitarios.

2. Lacooperacion establecida en el apartado anterior, podra formar parte de iniciativas desarrolladas a nivel internacional.

3. Iguamente, la Agencia Espariola de M edicamentos y Productos Sanitariosy las comuni dades auténomas cooperarén en el @mbito
de sus competencias.

CAPITULOII. INSTALACIONES
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Articulo 9. Licencia previade funcionamiento de instalaciones

1. De acuerdo con €l art. 100 delaLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, |as personas fisicas o juridicas que se dediquen
a la fabricacion, importacion, agrupacion o esterilizacion de productos sanitarios y las instalaciones en que se lleven a cabo dichas
actividades requeriran licencia previa de funcionamiento, otorgada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

No obstante lo indicado en el parrafo anterior, los establecimientos y las actividades de las personas fisicas o juridicas que se
dediquen a la fabricacion de productos a medida requeriran licencia previa de funcionamiento otorgada por las autoridades sanitarias
de lacomunidad auténoma correspondiente.

2. Se otorgara una tnica licencia previa de funcionamiento que amparara las instalaciones y las actividades que se desarrollaran en
las mismas, tanto propias como concertadas.

3. Paralaobtencién delas autorizaciones contempladas en €l parrafo primero del apartado 1, éstas se solicitaran alaAgenciaEspariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, la cual estudiara la documentacion presentada y notificara la resolucién en el plazo de tres
meses a contar desde lafecha en que lasolicitud y la documentacion que la acomparia hayan tenido entrada en su registro.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios solicitara a las areas funcionales de sanidad de las Delegaciones
del Gobierno informe sobre las condiciones en que las empresas vayan a desarrollar |as actividades relacionadas en el parrafo primero
del apartado 1, ordenando a estos efectos las inspecciones de |as instalaciones que resulten necesarias. La solicitud de dicho informe
suspenderd, por un plazo méximo de tres meses, latramitacion del procedimiento segiin 1o previsto en el art. 42.5.¢) delaLey 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Piblicasy del Procedimiento Administrativo Comun. La peticidn de
dicho informey su recepcion le seréd comunicada ala empresa interesada.

No obstantelo dispuesto en el parrafo anterior, deformaexcepcional, por razones deurgenciao cuando lanaturalezadelas actividades
lo aconsgje, € citado informe y la correspondiente inspeccidn podran ser realizados por la propia Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

5. Cuando las empresas desarrollen las actividades de fabricacion, agrupacion, esterilizacion o almacenamiento en instalaciones
establecidas fuera del territorio espafiol, los informes e inspecciones citados en los parrafos anteriores podran ser sustituidos por
documentacién que aval e convenientemente | as actividades desarrolladas.

6. La Agencia Espafiolade Medicamentos y Productos Sanitarios procedera aladenegacidn, suspension o revocacion delaslicencias
de funcionamiento cuando de la documentacion aportada o de los informes de inspeccidn correspondientes no quede garantizado que
la empresa dispone de las instalaciones, medios, procedimientos y personal adecuados para desarrollar las respectivas actividades o
cuando no se mantengan las condiciones en las que se otorgd lalicencia.

7. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas se
mantendran informadas mutuamente de lasicencias de funcionamiento otorgadas de acuerdo con |o expresado en este articul 0, asi como
de sus modificaciones, suspensiones o revocaciones.

8. Las licencias de funcionamiento tendran un periodo de validez que se especificara en e documento de autorizacién y podran
revalidarse a peticion del interesado, unavez verificado el cumplimiento de requisitos.

Cualquier modificacion delas condiciones en que se otorg6 lalicencia de funcionamiento debe autorizarse previamente por el mismo
organo que la otorgo.

9. La concertacion de actividades por parte de los fabricantes no exime a éstos de la responsabilidad Ultima de los eventuales
incumplimientos de los subcontratistas.

Articulo 10. Requisitos para el otorgamiento de lalicencia previa de funcionamiento
1. A lasolicitud delicencia previa de funcionamiento deberd acompafiarse |la documentaci én acreditativa de | os siguientes requisitos.

a) Disponibilidad de una estructura organi zativa capaz de garantizar la calidad de los productosy la g ecucion de los procedimientos
y controles procedentes.

b) Disponibilidad de instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados seglin las actividades y productos de que
se trate. En caso de actividades concertadas las empresas deberdn declarar el nombre y direccion de los subcontratados, describir
las actividades y medios disponibles para redlizarlas, aportar los contratos correspondientes y los procedimientos de fabricacion y
control utilizados. Tales actividades concertadas solo podran ser realizadas por entidades que relinan |os requisitos establecidos para
los fabricantes, con excepcidn de lalicencia previa de funcionamiento en el caso de las entidades que no respondan ala definicion de
fabricante.

c) Disponibilidad de un responsable técnico, titulado universitario, cuya titulacién acredite una cualificacion adecuada en funcion
de los productos que tenga a su cargo, quien gjercerala supervision directa de tales actividades.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, el desempefio de las funciones de técnico responsable de la supervision de las
actividades de fabricacion de productos a medida, en los sectores de la ortopedia y la prétesis dental, se gjustara a lo establecido en
ladisposicion final primera.
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La disponibilidad se acreditard mediante contrato en e que se especificara la dedicacion horaria del técnico responsable, la cual
debera ser suficiente en funcion del tipo y volumen de la actividad de la empresa.

d) Disponibilidad de un sistema de archivo documental para almacenar la documentacion generada con cada producto fabricado o
importado y mantenimiento de un registro de todos los productos. El archivo documental se mantendra a disposicion de las autoridades
competentes.

El archivo de fabricantes contendra:

1° La documentacion relativa a sistema de calidad y a las especificaciones de cada producto fabricado, incluidos etiquetado e
instrucciones de uso.

2° La documentacion que permita € seguimiento de los productos dentro de la cadena de produccion y control, asi como su
identificacion inequivoca.

3° La documentacion relativa a la experiencia adquirida con la utilizacion de los productos, incluida la derivada del sistema de
vigilancia, asi como las reclamacionesy devoluciones.

4°_adocumentaci 6n que permitacomprender el disefio, lafabricaciény lasprestacionesdel producto, de maneraque puedaevaluarse
su conformidad con los requisitos esenciales.

5° Ladocumentacion relativaala comercializacion, que contendralos datos identificativos del producto (nombre comercial, modelo,
ndmero de lote/ serie), lafecha de fabricacion, y lafecha de envio, suministro o entrega.

6° La documentacion sefialada en los anexos correspondientes al procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicado por €l
fabricante.

La documentaci én sefiadlada en 1os puntos 2° y 4° podra figurar en las empresas subcontratadas siempre que quede garantizado su
acceso alas autoridades sanitarias.

En el caso deimportadores, € contenido del archivo documental sereferiraalas actividades de importacion y control desempefiadas
y su alcance permitira el cumplimiento de |as obligaciones sefidladas en €l art. 26.

€) Disponibilidad de una persona de contacto para las actuaciones relacionadas con € Sistema de vigilancia. Esta designacion puede
recaer en € responsable técnico de la empresa.

f) Disponibilidad de un procedimiento para aplicar las medidas de restriccidn o seguimiento de la utilizacion de los productos que
resulten adecuadas, asi como aquellas que, en su caso, determinen las autoridades competentes.

CAPITULOIIl. CLASIFICACION Y MARCADO DE CONFORMIDAD

Articulo 11. Clasificacion

1. Los productos se clasifican en clase|, lla, IIby I11. La adscripcion de cada producto a una clase determinada se llevard a cabo de
acuerdo con los criterios establecidos en el anexo I X de este Real Decreto.

2. En caso de controversiaentre €l fabricantey el organismo notificado por razén de la aplicacion de los criterios de clasificacién, €l
caso se remitira para decision alas autoridades competentes de las que dependa dicho organismo. En caso de tratarse de un organismo
notificado espafiol, se acudird ala Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios decidira sobre la clasificacion que corresponde a los productos
aplicando los criterios establecidos en €l anexo IX.

4. Cuando la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios considere que las reglas de clasificacion establecidas en
el anexo IX deben ser adaptadas, habida cuenta del progreso técnico y de cualquier otra informacién de la que se disponga en virtud
del Sistema de vigilancia previsto en € art. 32, podra presentar ala Comisién Europea una solicitud debidamente justificada para que
adopte las medidas necesarias en orden ala adaptacion de las reglas de clasificacion.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios presentard a la Comision Europea una solicitud debidamente
justificada para que adopte las medidas necesarias cuando considere que:

a) laaplicacion de las reglas de clasificacion establecidas en el anexo X requieren una decision en relacion con la clasificacion de
un determinado producto o categoria de productos;

b) un determinado producto o familiade productos deben ser clasificados, por excepcidn alo dispuesto en el anexo I X, en otraclase.

6. No obstante las reglas establecidas en €l anexo I X de este Real Decreto, |os implantes mamarios se clasifican como productos
sanitariosincluidos en laclase .

7. No obstante las reglas establecidas en el anexo I1X de este Real Decreto, las protesis articulares de cadera, rodillay hombro, se
clasifican como productos sanitarios incluidos en laclase I11.
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A estos efectos se entendera por protesis articulares de cadera, rodillay hombro e conjunto de componentes implantables de un
sistemade prétesisarticular total destinado adesempefiar unafuncion similar alasarticulaciones natural es, respectivamente, delacadera,
larodillao el hombro. Quedan excluidos de la presente definicidn |os dispositivos accesorios (tornillos, cufias, placas o instrumental).

Articulo 12. Marcado de conformidad CE

1. Sélo podran ponerse en el mercado y ponerse en servicio productos que ostenten el marcado CE. Como excepcion, |os productos
amediday los destinados ainvestigaciones clinicas no llevaran marcado CE.

El marcado CE sera colocado Unicamente por € fabricante o su representante autorizado y sélo podra colocarse en productos que
hayan demostrado su conformidad con los requisitos esenciales sefidlados en el art. 5y que hayan seguido los procedimientos de
evaluacion de la conformidad sefialados en € art. 13.

2. El marcado CE de conformidad, que se reproduce en el anexo X1, debera colocarse de manera visible, legible e indeleble en €l
producto o en el envase del producto que garantice la esterilidad, siempre que ello resulte posible y adecuado, y en las instrucciones de
utilizacion; igualmente se colocara en € envase exterior, si 1o hubiere.

3. El marcado CE irdseguido del niUmero deidentificacion del organismo notificado responsabl e delaegjecucion delos procedimientos
de evaluacion recogidos en los anexos 1, 1V, V o VI, segin proceda.

En el caso de productos paralos que €l procedimiento de evaluacion de la conformidad no requiere laintervencion de un organismo
notificado, €l marcado CE no podrair acompafiado de ninglin nimero de identificacion de un organismo notificado.

4. Queda prohibido colocar marcas o inscripciones que puedan inducir aerror aterceros en relacion con el significado o el logotipo
del marcado CE. Podra colocarse cual quier otro marcado en € producto, en el envase o en lasinstrucciones de utilizacién que acompafian
al producto, a condicién de que no se reduzcalavisibilidad y legibilidad del marcado CE.

Tampoco podréa colocarse € marcado de conformidad CE amparandose en lo previsto en este Real Decreto en productos que no se
ajusten alas definiciones recogidas en € art. 2, apartado 1, letras a) y b).

5. En € caso de productos a los que sean de aplicacion otras regulaciones, referentes a otros aspectos en los cuales se prevea la
colocacion del marcado CE, solo podra colocarse este marcado si 1os productos cumplen también las disposiciones pertinentes de las
mismas.

No obstante, si una o varias disposiciones permitieran que el fabricante, durante un periodo transitorio, elija qué medidas aplicar, €l
marcado CE indicara que los productos sdlo cumplen lo dispuesto en las regulaciones aplicadas por el fabricante.

Ental caso, lasreferencias de dichasregulaciones, tal y como se hayan publicado en €l «Diario Oficial delaUnion Europeax», deberan
figurar en ladocumentacion, los prospectos, o las instrucciones que, estipulados por las mismas, acompafien a dichos productos. Dichos
documentos deberan ser accesibles sin que tenga que destruirse el embalaje que garantizala esterilidad del producto.

6. Cuando un producto ostente el marcado CE incumpliendo |o establecido en € presente articul o, se considerara que ha sido objeto
de un marcado CE indebido y setratara, atodos|os efectos, como producto no conforme. Este mismo tratamiento se daraalos productos
en los que el marcado CE no figure debiendo figurar.

Articulo 13. Condiciones parala colocacion del marcado CE

1. El fabricante, a efectos de la colocacién del marcado CE, deberd optar, de acuerdo con la clase de producto de que se trate, por
cualquiera de los procedimientos de eval uacion de la conformidad siguientes:

a) Productos delaclaselll:

1° Declaracion CE de conformidad (sistema completo de garantia de calidad) a que serefiere e anexo I1; o

2° Examen CE de tipo a que se refiere € anexo |11, en combinacion:

- 12Con laverificacion CE aque serefiere el anexo |V, o bien

- 22 Con ladeclaracién CE de conformidad (garantia de calidad de la produccién) a que se refiere el anexo V.
b) Productos de laclase I1b:

1° Declaracion CE de conformidad (sistema completo de garantia de calidad) a que serefiere el anexo 11; en este caso no se aplicara
€l apartado 4 del anexo I1; o

2° Examen CE de tipo a que se refiere € anexo |11, en combinacion:

- 12 Con laverificacion CE aque serefiere el anexo 1V, o bien
- 22 Con ladeclaracion CE de conformidad (garantia de calidad de la produccion) a que serefiere el anexo V, o bien
- 32 Con ladeclaracion CE de conformidad (garantia de calidad del producto) a que serefiere el anexo V1.

¢) Productosdelaclase lla
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Declaracién CE de conformidad a que serefiere en €l anexo V11 en combinacion:

1° Con laverificacion CE aque serefiere el anexo |1V, o bien,

2° Con ladeclaracion CE de conformidad (garantia de calidad de la produccion) a que serefiere el anexo V, o bien
3° Con ladeclaracién CE de conformidad (garantia de calidad del producto) a que se refiere el anexo VI.

En lugar de aplicar dichos procedimientos, el fabricante podra seguir igualmente el procedimiento contemplado en el parrafo 1°
del apartado 1.b)

d) Productos de la clase I: €l fabricante debera seguir el procedimiento a que se refiere el anexo VI y efectuar, antes de la puesta
en el mercado, la declaracion CE de conformidad necesaria

Cuando € fabricante o el representante autorizado esté establecido en Espafia, |a Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios evaluarg, en su caso, la documentacién sefialada en el anexo VI, a efectos de establecer la conformidad de los productos
después de que éstos hayan sido puestos en €l mercado y/o puestos en servicio.

2. El fabricante de los productos sefialados en el apartado 3 del art. 5 debera llevar a cabo €l andlisis del riesgo y la estrategia de
gestion del riesgo previsto en € anexo X111, antes de presentar |a solicitud de evaluacién de la conformidad.

3. El fabricante podré encargar a su representante autorizado, que inicie los procedimientos a que se refieren los anexos i1, 1V, VII
y VIII. Tanto el fabricante como su representante autorizado, en el curso de tales procedimientos, quedan sometidos a las obligaciones
gue se establecen en los correspondientes anexos.

4. Cuando la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios considere que la conformidad de un producto o de una
familia de productos deba establecerse, no obstante |o dispuesto en el apartado 1, aplicando exclusivamente uno de |os procedimientos
determinados, elegido entre los que contempla este articulo, presentara una solicitud debidamente justificada a la Comisién Europea
para que ésta adopte las medidas necesarias.

Articulo 14. Sistemas, conjuntos y equipos para procedimientos medicos o quirdrgicos y

procedimientos de esterilizacion

1. Toda persona fisica o juridica que agrupe productos que lleven el marcado CE, conforme a su finalidad y dentro de los limites de
utilizacién previstos por sus fabricantes con € fin de ponerlos en el mercado como sistemas, conjuntos o equipos para procedi mientos
médicos o quirdrgicos, debera efectuar una declaracion en la que certifique que:

a) Ha verificado la compatibilidad reciproca de los productos con arreglo a las instrucciones de los fabricantes y ha realizado €l
agrupamiento siguiendo dichas instrucciones,

b) Haembalado € sistema, conjunto o equipo para procedi mientos médicos o quirdrgicosy facilitado lacorrespondiente informacion
alos usuarios, incorporando las correspondientes instrucciones de los fabricantes, y que

¢) Todas estas actividades se someten a métodos adecuados de control e inspeccion internos.

2. Cuando no se observen las citadas condiciones, € sistema, conjunto o equipo para procedi mientos médicos o quirdrgicos setratara
como producto por derecho propio y se someterd a procedimiento correspondiente establecido en el art. 13 de este Real Decreto. En
particular, esta opcion se aplicara alos casos en que el sistema, conjunto o equipo para procedi mientos médicos o quirdrgicos incluya
productos que no lleven € marcado CE o cuando la combinacion de productos elegida no sea compatible a la vista de la utilizacion
original prevista.

3. Toda persona fisica o juridica que esterilice para su puesta en € mercado sistemas, conjuntos o equipos para procedimientos
meédicos o quirdrgicos contemplados en |os apartados anteriores, asi como otros productos que ostenten el marcado CE y que hayan sido
destinados por sus fabricantes a ser esterilizados antes de su uso, debera optar por uno de los procedimientos establ ecidos en |os anexos
Il'y V. Laaplicacién de los citados anexos y la intervencion del organismo notificado se limitaran a los aspectos del procedimiento
relativos a la obtencion de la esterilidad hasta la apertura o € deterioro del envase protector de la misma. La persona efectuara una
declaracion haciendo constar que la esterilizacién se ha efectuado con arreglo alas instrucciones del fabricante.

4. Los productos a que se refieren los apartados 1 y 3 iran acompafiados de lainformacién recogida en el apartado 13 del anexo | de
este Real Decreto, incluyendo, cuando proceda, lainformacién suministrada por los fabricantes delos productos que han sido agrupados.
En todo caso estos productos no precisaran de un nuevo marcado CE.

La declaracion que se establece en los apartados 1 y 3 se deberd tener a disposicidn de las autoridades competentes por un periodo
de cinco afios, desde el agrupamiento o la esterilizacion de los productos.

Articulo 15. Autorizaciones expresas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar de forma expresa e individualizada en interés de
la proteccion de la salud, la puesta en el mercado y la puesta en servicio de productos para los cuales no se hayan satisfecho los
procedimientos de evaluacion de la conformidad indicados en el art. 13.

CAPITULOIV. PRODUCTOS CON UNA FINALIDAD ESPECIAL
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Articulo 16. Productos a medida
1. Los productos a medida no iran provistos del marcado CE ni les sera de aplicacion la comunicacion previstaen el art. 22.

2. S6lo podran ponerse en el mercado y ponerse en servicio productos a medida cuando:

a) Su fabricante o representante autorizado haya seguido €l procedimiento a que se refiere el anexo VI y haya efectuado antes de
la puesta en el mercado la declaracion de conformidad necesaria, y

b) en & caso de que se trate de un producto de las clases I1a, I1b o 11, éste vaya acompafiado de la declaracién previstaen € anexo
VI, lacual estaraadisposicién del paciente, que seidentificara por su nombre, un acrénimo o un cédigo numeérico.

El paciente serainformado de que tiene a su disposicion esta declaracion, la cual le seré entregada a su requerimiento.

3. El fabricante o cual quier personaque pongaen servicio en Espafia productos a medida debera tener adisposicion delas autoridades
competentes, durante un periodo de al menos 5 afios, larel acién de los productos que haya puesto en servicio en Espafia, junto con copia
de la declaracion que figura en el apartado 2.1 del anexo VIl y de la documentacion del apartado 3.1 de dicho anexo. En el caso de
productos implantables, €l periodo serd de, a menos, 15 afios.

4. Los fabricantes establecidos en Espafia que pongan en el mercado productos a medida deberan inscribirse en e Registro de
Responsables de la puesta en el mercado regulado en el art. 24. Esta obligacion se hara extensiva a representante autorizado cuando
se encuentre establecido en Espafia.

Articulo 17. Productos destinados a investigaciones clinicas
1. Los productos destinados a investigaciones clinicas no iran provistos del marcado CE ni les seré& de aplicacion la comunicacion
previstaen el art. 22.

2. S6lo podran ser puestos a disposicion de un facultativo especialista para su utilizacion en investigaciones clinicas agquellos
productos en los que:

a) Su fabricante o representante autorizado haya seguido e procedimiento a que se refiere el anexo VIl y haya establecido la
declaracién de conformidad necesaria, y

b) lainvestigacién se atenga alo dispuesto en los arts. 30 y 31.

3. El fabricante de un producto destinado a investigaciones clinicas o su representante autorizado debera tener a disposicion de las
autoridades competentes, durante un periodo de 5 afios, la declaracién que figuraen el apartado 2.2 del anexo V111 y ladocumentacion
del apartado 3.2 de dicho anexo, asi como €l informe contemplado en el apartado 2.3.7 del anexo X. En el caso de productosimplantables,
€l periodo sera de, a menos, 15 afios.

CAPITULOV. ORGANISMOSNOTIFICADOS

Articulo 18. Organismos notificados

1. El Ministerio de Sanidad y Politica Social designaralos organismos que efectuaran los procedimientos recogidosen los arts. 13y
14, asi como las tareas especificas asignadas a cada organismo, y lo notificara ala Comision Europeay alos demés Estados miembros.
Tal designacién sera publicada en € «Boletin Oficia del Estado» junto con € nimero de identificacién asignado por la Comisién
Europeay las tareas especificas.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social realizara |as actuaciones necesarias para comprobar |a aptitud de |os organismos en orden
asu designacién y para verificar e mantenimiento de estas aptitudes en |os organismos designados.

2. Los organismos notificados deberan cumplir los requisitos contemplados en el anexo XI1. Se presumira que |os organismos que
cumplen los criterios fijados en las normas nacionales se gjustan a los citados requisitos. No obstante, € acto de designacion resulta
independiente de cualquier certificacion o acreditacion nacional y no queda vinculado por ellas.

3. Cuando se haya designado un organismo y se compruebe que tal organismo ya no satisface 1os requisitos establecidos en el
anexo XI, el Ministerio de Sanidad y Politica Social retirara la autorizacion, previo el correspondiente procedimiento administrativo,
con audiencia del interesado, e informara de ello ala Comisién Europeay alos demés Estados miembros.

Articulo 19. Actuaciones del organismo notificado

1. El organismo notificado comprobard que el producto satisface los requisitos esenciales contemplados en este Real Decreto y
efectuard | as tareas previstas en |os procedimientos de eval uacion de la conformidad elegidos por los fabricantes.

El organismo notificado emitiralos certificados correspondientes a |os procedimientos de evaluacion de la conformidad, asi como
las certificaciones sobre |os sistemas de calidad solicitadas por |os fabricantes de productos sanitarios.

2. Ladocumentacion correspondiente a los procedimientos de eval uacion de la conformidad se redactaré, a menos, en espariol. No
obstante, el organismo notificado podra aceptar la presentacion en otralengua de documentacidn cientifica o especializada que soporte
parte de la evaluacion de la conformidad.
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El organismo notificado podra exigir cualquier dato o informacion que juzgue necesario para establecer o mantener el certificado
de conformidad, alavistadel procedimiento elegido.

3. Enlaevauacion de la conformidad de un producto, € organismo notificado tendra en cuenta los resultados disponibles en virtud
de operaciones de evaluacion y verificacion que hayan tenido lugar, en su caso, conforme alo dispuesto en este Real Decreto, en una
fase intermedia de fabricacion.

4. Las decisiones adoptadas por € organismo notificado con arreglo alos anexos 1, 111, V 'y VI deberan especificar su periodo de
validez, que no serd nunca superior a cinco afios, y podran prorrogarse por periodos de una duracién méaxima de cinco afios previa
solicitud del fabricante y acuerdo del organismo notificado.

5. El organismo notificado informara a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de todos los certificados
expedidos, modificados, completados, suspendidos, retirados o denegados. Asi mismo, informaraalos demas organismos notificados de
los certificados suspendidos, retirados o denegados, asi como, previa peticion, de los certificados expedidos. Ademas, previa peticién,
pondra a su disposicién toda lainformacién adicional pertinente.

6. En caso de que un organismo notificado observe que el fabricante no cumple o que ha dejado de cumplir |os requisitos pertinentes
de este Real Decreto, o que no se hubiera debido expedir un certificado, suspenderd, sometera a restricciones o retirara e certificado
expedido, teniendo presente el principio de proporcionalidad, a no ser que el fabricante garantice e cumplimiento de tales requisitos
mediante la aplicacion de medidas correctoras eficaces.

En los casos de suspension, sometimiento a restricciones o retirada del certificado, 0 en los casos en que pudiera requerirse la
intervencién de la autoridad competente, € organismo notificado informara de los hechos a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios trasladando una copia de la decision correspondiente. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios informard a los demés Estados miembros y a la Comision Europea. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios mantendré informadas a las comunidades autonomas de | os certificados suspendidos o retirados.

7. Previa peticion, el organismo notificado facilitara toda la informacién y documentacién pertinentes, incluidos los documentos
presupuestarios necesarios paraque €l Ministerio de Sanidad y Politica Socia verifique el cumplimiento delos requisitos del anexo XI.

Articulo 20. Actuacion de los organismos notificados en relacion con los productos en cuya
elaboracién se utilizan tgjidos de origen animal

1. En d caso de los productos regulados en €l art. 5 apartado 3, |os organismos notificados procederan conforme alo establecido en
€l articulo anterior, evaluando asi mismo el andlisis deriesgo del fabricante y su estrategia de gestion de riesgo y, en particular:

a) Lainformacion facilitada por el fabricante.

b) Lajustificacion del uso de tejidos o derivados de origen animal.

¢) Los resultados de |os estudios sobre la eliminacion o lainactivacion o los resultados de la investigacién bibliogréfica.

d) El control por parte del fabricante del origen de las materias primas, de |os productos acabados y de |os subcontratistas.

€) Lanecesidad de comprobar |os aspectos relativos al origen de los materiales, incluidos |os suministros por terceros.

2. Durantelaevaluacion del andlisisdel riesgoy lagestion del riesgo en el marco del procedimiento de eval uacion delaconformidad,
los organismos notificados deberan tener en cuenta el certificado de idoneidad EET expedido por la Direccion Europea de Calidad del
Medicamento (en lo sucesivo, «certificado EET») paralos materiales de partida, cuando exista.

3. Antes de expedir un certificado de examen CE de disefio o un certificado de examen CE de tipo, los organismos notificados
deberan prestar la debida atencién a cualquier comentario de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios recibido en
un plazo de tres meses a partir de lafecha en la que se haya solicitado su opinién.

4. Excepto en €l caso de productos para cuya el aboracién se utilicen materiales de partida que dispongan del certificado EET al que
serefiere el apartado 2, los organismos notificados nacional es recabaran, através de la Agencia Espafiola de M edicamentos y Productos
Sanitarios, laopinion de las autori dades competentes de | os demas Estados miembros sobre su evaluacion y las conclusiones del andlisis
y gestion del riesgo de los tejidos o derivados que se pretendan incorporar al producto sanitario, con arreglo a lo establecido por €l
fabricante.

Articulo 21. Procedimiento del organismo notificado

El organismo notificado, en sus actuaciones de evaluacion de la conformidad y de certificacion de sistemas de calidad previstas en
este Real Decreto, seguira el procedimiento siguiente:

1. El procedimiento seiniciaraasolicitud del fabricante o de su representante autorizado en la Union Europea, conformelo indicado
en el art. 13. Paraello el organismo notificado establecera | os formularios correspondientes adecuados a cada procedimiento, asi como
la documentacién técnicay de calidad a aportar en cada caso.
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2. El organismo notificado y el fabricante o su representante autorizado fijaran de comin acuerdo los plazos para la realizacion
de los procedimientos, teniendo en cuenta la complgjidad tecnol 6gica de los productos y de los procesos industriales, el nimero y la
localizacion geogréfica de las instalaciones y €l nimero de productos incluidos en el procedimiento.

Lafijacion de plazo formard parte de la validacion de la solicitud y hasta que no se lleve a efecto no quedara admitido a tramite
el procedimiento.

3. Si lasalicitud o la documentacién presentada no se gjustara a lo establecido, €l organismo notificado requerird al interesado para
que, en € plazo de 10 dias, subsane las deficiencias, indicandole que si asi no lo hiciera se le tendra por desistido de su peticion. Este
plazo podra ampliarse a requerimiento del interesado si el organismo notificado considera esta ampliacion justificada. Trascurrido €l
plazo sin que se produzca la subsanacion, € organismo notificado comunicara el desistimiento al interesado.

4. El organismo notificado realizara las actuaciones oportunas para establecer o mantener €l certificado de conformidad solicitado.
En €l curso del procedimiento podrarequerir cuantos datos o informaci ones considere necesarios paradecidir sobre dicha conformidad.

5. El organismo notificado podra reconocer 1os informes técnicos sobre productos o sistemas de calidad emitidos por entidades
competentes, tanto publicas como privadas, que hayan sido acreditadas previamente por el propio organismo notificado, y que se emitan
en el ambito y las condiciones establecidas en dicha acreditacion.

6. La solicitud de los datos o informes suspendera |os plazos acordados hasta tanto obren en poder del organismo notificado. La
falta de presentacion de dichos datos o informes, transcurridos tres meses de su solicitud, producira la caducidad del procedimiento y
€l archivo de las actuaciones, salvo que en ese plazo el organismo natificado haya autorizado, a peticion motivada del solicitante, una
prérroga de dicho plazo.

7. El organismo notificado comunicara a solicitante la decision adoptada, remitiéndole los correspondientes certificados o bien
desestimando su solicitud. En este Gltimo supuesto, la notificacion contendra la motivacién de la decisién adoptada, asi como las vias
de alegacién que contrala misma procedan. Contralas decisiones adoptadas por € organismo notificado, el interesado podra manifestar
su disconformidad, en el plazo de un mes, ante el propio organismo, quien, una vez revisadas las alegaciones, comunicara la decision
final al interesado en el mismo plazo.

En caso de persistir €l desacuerdo, el interesado podra manifestar su disconformidad, en € plazo de un mes, ante d titular del
Ministerio de Sanidad y Politica Sacial, € cual, previainstruccion del oportuno expediente con audiencia del interesado, resolvera en
€l plazo maximo de tres meses. Contra dicha resolucién podran interponerse los recursos que proceden conforme a lo establecido en
losarts. 116y 117 delaLey 30/1992, de 26 de noviembre.

8. Lo previsto en €l apartado anterior seratambién de aplicacion en el caso de las decisiones adoptadas por el organismo notificado
de acuerdo con lo previsto en € art. 19, apartado 6.

CAPITULOVI. COMERCIALIZACION Y PUESTA EN SERVICIO

Articulo 22. Comunicacion de comercializaciony puestaen servicioy registrosdetrazabilidad

1. Cualquier persona fisica o juridica que ponga por primera vez a disposicion, para su distribucion y/o utilizacion en territorio
espafiol, un productodelaclasella, b o1, efectuardunacomunicacién ala AgenciaEspariolade M edicamentosy Productos Sanitarios,
en e momento en que haga efectiva dicha puesta a disposicién.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra actualizado un registro con todas las comunicaciones
aque serefiere el apartado anterior.

3. Asi mismo cualquier personafisica o juridica que comercialice productos sanitarios debera mantener un registro documentado de
los productos que ponga a disposicién en territorio espafiol que contendra, al menos, |os datos siguientes:

a) Nombre comercial del producto.

b) Maodelo.

¢) NUmero de serie o nimero de lote.

d) Fecha de envio o suministro.

) ldentificacion del cliente.

Articulo 23. Contenido de la comunicacion

1. La comunicacién contendra | os siguientes datos:

a) Datos identificativos de la persona que efectliala comunicacion.
b) Clase ala que pertenece el producto.

¢) Nombre comercial del producto en Espafiay nombres comerciales con los que se comercializa el producto en la Unién Europea,
en caso de que sean diferentes a primero.

d) Categoria, tipo de producto y modelo/s.
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€) Descripcion y finalidad previstadel producto.
f) Datos identificativos del fabricantey del lugar de fabricacion y de su representante autorizado, en su caso.

g) Numero de identificacion del organismo u organismos notificados que hayan intervenido en la evaluacion de la conformidad a
efectos de la colocacién del marcado CE, anexos aplicados y copias de los certificados CE de conformidad.

h) Etiquetado e instrucciones de uso presentados al organismo notificado o certificados por € mismo.

i) Etiquetado e instrucciones de uso con los que se vaya a comerciaizar el producto en Espafia, en la medida en que la version
espafiola no se encuentre incluida en informacion sefidlada en la letra h). En este caso, la versién espafiola sera una traduccion fiel de
los presentados a organismo notificado o certificados por € mismo.

j) Fechaen lagque se comercializa 0 se pone en servicio en Espaiia.
k) Datos identificativos de los distribuidores en Espafia, en caso de que no coincidan con la persona sefialada en la letra a).

2. Cualquier madificacion de los datos sefialados en € apartado anterior serd comunicada siguiendo el procedimiento establecido
en el art. 22. También se comunicara cualquier modificacion habida en los certificados, incluida su suspension o retirada, asi como el
cese de la comercializacion.

Articulo 24. Registro de Responsables de la puesta en el mercado de productos sanitarios

1. Todo fabricante establecido en Espafia que ponga en el mercado productos de la clase |, asi como productos a medida, 0 que
realice las actividades contempladas en el art. 14, efectuara una comunicacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para que seaincluido en el Registro de Responsables de la puesta en el mercado que mantiene la misma, donde constara la
direccién de su domicilio socia y la descripcion de los productos de que se trate. Esta obligacion se hara extensiva a representante
autorizado cuando se encuentre establecido en Espafia.

2. Cualquier modificacién de los datos sefial ados en el apartado anterior sera comunicada siguiendo el procedimiento establecido en
este articulo. También se comunicara el cese de la puesta en mercado de los productos.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informard, previa solicitud, a los demés Estados miembrosy ala
Comision Europea de los datos facilitados por €l fabricante o €l representante autorizado contemplados en €l presente articulo.

Articulo 25. Informacion alas comunidades auténomas
La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios facilitara el acceso alosregistros previstosen losarts. 22y 24, alas
autoridades sanitarias competentes de las comunidades auténomas.

Articulo 26. Obligaciones de los agentes econdémicos

1. Cuando un fabricante que ponga en € mercado en su propio nhombre un producto, carezca de domicilio social en un Estado
miembro, debera designar un representante autorizado Unico en la Unién Europea. Esta desighacion se mantendrd a disposicién de las
autoridades competentes.

2. El fabricante o su representante autorizado debera conservar la declaracion de conformidad y la documentacion prevista en los
anexos que aplique, asi como las decisiones, informes y certificados de los organismos notificados, a disposicion de las autoridades
sanitarias competentes, a efectos de control, durante un periodo de cinco afios contados a partir de la fecha de fabricacion del Gltimo
producto. En € caso de productos implantables este periodo sera de 15 afios.

3. Losfabricantes, sus representantes autorizados, |os importadores y los distribuidores deberan:

a) Presentar en espafiol, ante un requerimiento motivado de las autoridades sanitarias, cuanta informacién se considere necesaria
para juzgar sobre la conformidad de un producto. No obstante, podra aceptarse la presentacion de documentacién que soporte dicha
conformidad en otra/s lenguas que puedan comprender facilmente dichas autoridades. Lanegativaafacilitar |a documentacién sefialada
en este articulo podra considerarse como presuncion de no conformidad.

En el caso de que el importador o el distribuidor no dispusieran de la documentacion sefialada en el apartado anterior la recabaran
del fabricante o del representante autorizado.

b) Poner fin ala situacion de infraccion en las condiciones establecidas por las autoridades sanitarias de forma inmediata, cuando
se trate de un producto en el que no figure el marcado CE en contra de |0 establecido en este Real Decreto, 0 se constate su colocacion
indebida, 0 en los casos de no conformidad.

c) Satisfacer los gastos derivados de la comprobacion de la no conformidad de un producto por las autoridades sanitarias, cuando
esta requiera la realizacion de evaluaciones o ensayos sobre €l producto o su documentacidn técnica. Deberén facilitar igualmente las
muestras necesarias para efectuar tal comprobacion.

d) Ejecutar cualquier medida de restriccion de la puesta en el mercado, lacomercializacion, o la puesta en servicio de los productos,
asi como su retirada del mercado, recuperacion de los usuarios o cualquier medida de seguimiento de la utilizacién de los productos
gue resulte adecuada, asi como aquellas que, en su caso, puedan ser determinadas por |as autoridades sanitarias, en caso de sospecha o
evidencia de riesgo parala salud. Deberan cooperar con las autoridades en la adopcion de tales medidas.
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€) Identificar, apeticion de las autoridades sanitarias, a cual quier agente que les haya suministrado el producto, a cualquier agente a
gue hayan suministrado el producto, y alos centros sanitariosalos que hayan suministrado directamentel os productos. Estas obligaciones
se mantendrén durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de fabricacion o suministro del dltimo producto. En €l caso de
productos implantables este periodo ser& de quince afios.

4. Losimportadores, antes deintroducir un producto, se asegurarén de que el producto posee el marcado CE, s procede, y de queel
fabricante ha designado un representante en la Unién Europea, hallevado a cabo la correspondiente evaluacion de la conformidad y ha
elaborado la documentaci 6n técnica requerida. Garantizaran que el producto va acompafiado de |os datos e informaci ones especificados
en € art. 4, apartado 2, tanto en €l etiquetado, como en las instrucciones de utilizacion, tal como se establece en el citado articulo.

5. Los distribuidores establecidos en territorio espafiol, antes de distribuir un producto, se aseguraran de que € producto posee €l
marcado CE, si procede, y que va acompafiado de los datos e informaciones especificados en el art. 4, apartado 2, tanto en €l etiquetado
como en las instrucciones de utilizacion, tal como se establece en el citado articulo.

6. De acuerdo con lo establecido en €l art. 32, el importador y €l distribuidor deberan cerciorarse de que se cumplen las obligaciones
de notificacion establecidas en €l articulo citado, y, en caso necesario, proceder ala notificacion correspondiente.

En el caso de que recibieran directamente de los centros sanitarios la comuni cacion de | os casos sefial ados en dicho articul o, deberan
ponerlo en conocimiento inmediato del fabricantey acordar con él los detall es de lanotificaci én ala Agencia Espafiol ade M edicamentos
y Productos Sanitarios.

Articulo 27. Distribuciony venta
1. Actividades de distribucién y venta:

a) Unicamente podrén ser objeto de distribucion y venta los productos que cumplan lo establecido en este Real Decreto, y que no
estén caducados, tomando como referencia para esto Ultimo lafechaindicada en laletra€) de apartado 13.3 del anexo 1.

b) La distribucién y venta de los productos se efectuara en establecimientos que garanticen el adecuado almacenamiento y
conservacion de los productos.

¢) Los establecimientos de distribucion y venta estaran sometidos a la vigilancia e inspeccion de las autoridades sanitarias de la
comunidad auténoma correspondiente.

d) Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a dichas actividades, deberan realizar una previa comunicacion de inicio de
actividad alas autoridades sanitarias de la comunidad auténoma, que contendré:

1° Identificacion del establecimiento de distribucién o venta.
2° Tipos de productos que distribuye o vende.
3° Identificacion y cualificacidn del técnico responsable previsto en el apartado 2.b), cuando proceda.

Quedan exceptuadas de realizar tal declaracion de actividad | as oficinas de farmacia, salvo que realicen las actividades contempladas
en el apartado 3, en cuyo caso seguiran lo dispuesto en dicho apartado.

€) Podra efectuarse la venta a través de méaguinas expendedoras disefiadas al efecto, siempre que no resulte perjudicadalaintegridad
y seguridad del producto, salvo en los casos de productos que requieran adaptaci én individualizada.

f) Laventaal publico por correspondenciay por procedimientos telematicos se gjustardalo previsto en € art. 2.5 delaLey 29/2006,
de 26 dejulio.

0) Queda prohibida la venta ambulante.
2. Establecimientos de distribucion:

a) Los establecimientos de distribucion contarén con la organizacion y medios precisos para adoptar cualquier medida que resulte
adecuada en casos de riesgos potencial es rel acionados con los productos. Contaran con un registro documentado de los productos que
distribuya, que contendrd, al menos, los datos siguientes:

1° Nombre comercial del producto.
2°Modelo.

3° NUmero de lote o nimero de serie.
4° Fecha de envio o suministro.

5° Identificacion del cliente.

b) Lasactividades de distribucién serealizaran bajo lasupervisién de un técnico responsabl e cuyatitul acién acredite unacualificacion
adecuada, que tendra directamente a su cargo la gjecucion de las actividades y obligaciones previstas en €l art. 22, cuando corresponda.
Asi mismo, sera responsable de mantener la informacion técnico-sanitaria sobre los productos que distribuya o ponga en servicio en
Espafia.
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3. Establecimientos de venta de productos que requieren adaptacion individualizada:

a) Los establecimientos que realicen laventaa publico de productos que requieran una adaptacion individualizada, deberén contar
con el equipamiento necesario para realizar tal adaptacion y disponer de un profesional cuya titulacion acredite una cualificacion
adecuada para estas funciones. En el caso de productos ortopédicos, alos efectos de determinar esta cualificacion, se tendra en cuenta
lo dispuesto en el apartado 1 de ladisposicion final primera.

b) Antes de iniciar la actividad, los establecimientos deberén solicitar y obtener la autorizacion de la autoridad sanitaria de
la comunidad auténoma donde estén establecidos, una vez que ésta haya comprobado que relinen los requisitos sefialados en €l
apartado anterior. A estos efectos, presentaran |os datos necesarios del establecimiento, del profesional cualificado y del equipamiento
correspondiente.

CAPITULOVII. COMERCIOINTRACOMUNITARIOY EXTERIOR

Articulo 28. Circulacion comunitaria e importacion

1. Los productos introducidos desde paises comunitarios y los importados de terceros paises solo podran comercializarse y ponerse
en servicio en Espafiasi cumplen las prescripciones establecidas en este Real Decreto.

2. LaAgencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios, através de los servicios de inspeccion de las éreas funcionales de
sanidad de las Delegaciones del Gobierno, verificara que las importaciones de productos sanitarios cumplan |os siguientes requisitos:

a) Que el importador posea la licencia sanitaria de funcionamiento previstaen el art. 9 de este Real Decreto.
b) Que @ producto posea el marcado CE, salvo que setrate de productos a medida o productos destinados ainvestigaciones clinicas.
¢) Que € producto haya sido objeto de los procedimientos de eval uacion de la conformidad previstos en este Real Decreto.

En el caso de lasimportaci ones de productos semiel aborados, se comprobara que vayan destinadas aempresas que posean lalicencia
de funcionamiento como fabricantes previstaen el art. 9.

3. Cuando no se cumplan las condiciones citadas en el apartado anterior, se procedera al rechazo de la mercancia.

Igualmente se procedera al rechazo de la mercancia cuando el producto posea un marcado CE indebido o falso, cuando €l producto
haya sido objeto de medidas de restriccion por |as autoridades sanitarias 0 cuando presente un riesgo parala salud.

4, Las areas funcionales de sanidad informaran a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de |as operaciones
de importacioén rechazadas.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar, por motivos justificados, importaciones de
productos en las que no se retinan |as condiciones indicadas en el apartado 2.

Articulo 29. Exportacion

Los productos que se fabriquen con destino exclusivo para la exportacién a paises no comunitarios y no cumplan los requisitos
expuestos en este Real Decreto deberan ser etiquetados de forma que se identifiquen como tales inequivocamente, diferenciandose de
los destinados al mercado comunitario, con objeto de evitar su utilizacion en € mismo.

CAPITULO VIII. INVESTIGACIONESCLINICAS

Articulo 30. Investigaciones clinicas

1. En laredlizacién de investigaciones clinicas con productos sanitarios se aplicaran los principios éticos, metodolégicos y de
proteccion de los sujetos del ensayo, contemplados en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por € que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, asi como |o establecido en el anexo X de este Real Decreto.

En €l caso de que las investigaciones clinicas se realicen con productos que ostenten el marcado CE, no les resultara de aplicacién
el art. 31, salvo que dichas investigaciones tengan por objeto utilizar los productos en una indicacion diferente de la contemplada en
el procedimiento pertinente de evaluacion de la conformidad. Seguiran siendo aplicables | as disposiciones correspondientes del anexo
X, con excepcién de su apartado 3.

2. Los productos destinados ainvestigacion clinica solo podran ser puestos a disposicion delosfacultativos si lainvestigacion cuenta
con e dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica acreditado por el 6rgano competente de la comunidad auténoma,
de acuerdo con lo establecido en el art. 60 de la Ley 29/2006, de 26 de julio. También sera necesaria la conformidad de la direccion
del centro donde vaya aredlizarse.

Esta prevision se extendera alas modificaciones de investigaciones clinicas en curso que puedan suponer un aumento de riesgo para
los sujetos participantes en € ensayo.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendré actualizado un registro con todas |as investigaciones
clinicas comunicadas. Dicho registro estaré a disposicion de | as autoridades sanitarias competentes de |las comunidades auténomas.
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4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios adoptara las medidas adecuadas para garantizar la salud y €l
orden publico. Cuando unainvestigacion clinica se deniegue o suspenda, la Agencia Espafiola de Medicamentosy Productos Sanitarios
comunicara su decision y larazones en las que se basa ala Comision Europeay atodos |os Estados miembros.

En e caso de que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios solicite una modificacién significativa o una
suspensién temporal de una investigacion clinica, informara a los Estados miembros afectados sobre estas acciones y las razones en
las que se basan las medidas adoptadas.

5. El promotor informaré ala Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios cuando se produzca la finalizacion de la
investigacion clinica. En caso de finalizacion anticipada, el promotor deberé presentar una justificacion. Si la finalizacion anticipada
de lainvestigacion clinica fuese por razones de seguridad, esta notificacion se transmitird ala Comision Europeay atodos los Estados
miembros. El promotor debera mantener a disposicion de las autoridades competentes €l informe a que se refiere € punto 2.3.7 del
anexo X.

6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informara a las comunidades auténomas correspondientes de las
decisiones que se adopten para garantizar la seguridad de las investigaciones clinicas.

Articulo 31. Procedimiento parala autorizacion de las investigaciones clinicas

1. Al menos 60 dias antes del comienzo de las investigaciones, € promotor solicitard la autorizacién correspondiente ala Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, acompafiando la documentacion sefidlada en €l apartado 2.2 del anexo VIII. Esta
solicitud se realizara sin perjuicio de la comunicacién que, en su caso, sea exigida por la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma
correspondiente.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios verificard que la solicitud redine los requisitos previstos en €l
parrafo anterior y notificard a solicitante su admision atramite.

En el caso de que la solicitud o la documentacion presentada no re(inan los requisitos establecidos, se requerira a solicitante para
gue subsane las deficiencias en el plazo maximo de 10 dias, con indicacién de que si asi no lo hiciera se le tendra por desistido de
su peticién. Transcurrido €l plazo sin que se produzca la subsanacion, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
resolverd, comunicando el desistimiento a interesado.

3. LaAgencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios eval uara la documentacion presentaday resolvera autorizando las
i nvesti gaciones o comunicando unadeci sion en contrabasada en consideraciones de salud publicao deorden pablico. Podraniniciarselas
investigacionessi transcurridos 60 dias desde la natificacion de admision atramite delasolicitud, la Agencia Espafiolade M edicamentos
y Productos Sanitarios no hubiese comunicado objeciones motivadas al solicitante, siempre que se cuente con el informe favorable del
Comité Etico de Investigacion Clinicaacreditado correspondiente sobre el programa de investigacion de que setrate, incluidalarevision
del plan deinvestigacion clinica, asi como de la conformidad de la direccion del centro donde vaya areadlizarse lainvestigacion.

4. Si se precisainformacion complementaria, se solicitara por escrito a solicitante. El plazo de 60 dias se suspenderé en la fecha
de emisidn del escrito y se reanudard a partir de la fecha de entrada en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
de la tltima informacién solicitada.

Lafaltade presentacion delainformacion solicitadatranscurridostres meses de su solicitud produciralacaducidad del procedimiento
y el archivo de las actuaciones, salvo que en ese plazo la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios haya autorizado,
a peticion motivada del solicitante, una prérroga de dicho plazo.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 3, en el caso de productos distintos a los de la clase |11 o0 alos implantables o invasivos
de uso prolongado de las clases Ila o |1b, podran iniciarse las investigaciones clinicas si transcurrido un mes desde la notificacion de
admision a tramite de la solicitud, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios no hubiese comunicado objeciones
motivadas al solicitante, siempre que se cuente con el informe favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica correspondiente,
sobre € programa de investigacion de que se trate, incluida la revision del plan de investigacion clinica, asi como de la conformidad
del director del centro en que van allevarse a cabo dichas investigaciones.

6. Toda modificacion de unainvestigacion clinica debera comunicarse segin € procedimiento anterior.

CAPITULOIX. SISTEMA DE VIGILANCIA

Articulo 32. Sistemade vigilancia

1. Losfabricantes, o, en su defecto, los representantes autorizados, importadores o distribuidores, deberan enviar unanotificaciénala
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios sobre |0s siguientes hechos tan pronto tengan conocimiento de los mismos,
asi como sobre las medidas correctoras que procedan:

a) Cualquier funcionamiento defectuoso o ateracion de las caracteristicas o de las prestaciones del producto, asi como cualquier
inadecuacion del etiquetado o de | as instrucciones de utilizacion que pueda dar lugar o haya podido dar lugar alamuerte o a deterioro
grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

b) Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o prestaciones de un producto que, por |os motivos
mencionados en laletra anterior, hayainducido a fabricante arealizar una accion sistemética sobre los productos del mismo tipo.
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2. Laobligacion denotificar seaplicara, igualmente, alos profesional es sanitariosy alasautoridades que, con ocasién de su actividad,
tuvieran conocimiento deloshechos mencionados en laletraa) del apartado anterior. LaAgenciaEspariolade M edicamentosy Productos
Sanitarios informara al fabricante del producto afectado 0 a su representante autorizado.

L os centros sanitari os designaran un responsabl e de vigilancia paral os procedimientos que se deriven delaaplicacién deeste articul o,
€l cual supervisardigualmente el cumplimiento de las obligaciones establecidas en €l art. 33 en relacion con las tarjetas de implantacion.
Comuni carén sus datos alas autoridades sanitarias de la correspondi ente comunidad autonomay alaAgencia Espafiolade M edicamentos
y Productos Sanitarios. Los centros sanitarios pertenecientes a la Red Sanitaria de la Defensa efectuaran dicha comunicacién a través
de lalnspeccién General de Sanidad de la Defensa, quien latrasladara ala Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
y alas autoridades sanitarias de la correspondiente comunidad auténoma.

3. Las citadas notificaciones se realizaran sin perjuicio de las que, en su caso, sean requeridas por las autoridades sanitarias de la
comunidad auténoma correspondiente.

4. La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara y registrara de forma centralizada las notificaciones,
adoptando |as medidas necesarias de proteccion de la salud, conforme alo establecido en €l art. 35.

5. Evaluadala notificacién, cuando sea posible conjuntamente con el fabricante o su representante autorizado, la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios informara inmediatamente a la Comisién Europeay a resto de Estados miembros sobre las
medidas adoptadas o previstas para minimizar la repeticidn de los incidentes notificados, incluyendo la informacion relativa a tales
incidentes.

6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios dara conocimiento alas autoridades sanitarias de las comunidades
auténomas y ala Inspeccion General de Sanidad de la Defensa de lainformacion relativa a las medidas adoptadas o que corresponda
adoptar en relacion con los incidentes notificados. | gualmente daré conocimiento a otros agentes afectados en |os casos en que resulte
oportuno.

7. Cuaquier informacion de un fabricante, representante autorizado, importador o distribuidor destinada a comunicar medidas de
prevencién, retirada u otras acciones correctivas, asi como cualquier advertencia relacionada con productos comercializados debera ser
facilitada en espafiol y debera ser puesta en conocimiento de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios antes de
su difusion. La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra determinar la conveniencia de gjecutar las medidas
propuestas, impidiéndolas o modificandolas por razones justificadas de salud publica.

Articulo 33. Tarjetadeimplantacion

1. Losimplantes relacionados a continuacién que se distribuyan en Espafia deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacion:
a) Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema circulatorio central.

b) Implantes del sistema nervioso central.

¢) Implantes de columna vertebral.

d) Prétesis de cadera.

€) Prétesis de rodilla.

f) Prétesi's mamarias.

g) Lentesintraoculares.

2. Latarjetadeimplantacion, entriplicado ejemplar, incluirdal menos el nombrey modelo del producto, €l nimero delote o nimero
de serie, el nombre y direccion del fabricante, € nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacion y lafecha de la misma,
asi como laidentificacién del paciente (documento nacional de identidad, nimero de pasaporte), y sera cumplimentada por €l hospital
tras laimplantacion.

Uno de los g emplares permanecera archivado en la historia clinica del paciente, otro sera facilitado a paciente y el tercero sera
remitido ala empresa suministradora. En el caso en que se haya dispuesto de un registro nacional deimplantes, una copiade este Gltimo
giemplar seraremitidaal registro nacional por laempresa suministradora.

3. Lainclusién de lainformacion contenidaen latarjeta en lahistoriaclinicao su remision alaempresa suministradora o al Registro
Nacional de Implantes podra efectuarse por medios el ectrénicos, siempre que € sistema utilizado posea las debidas garantias para que
esta informacion se utilice alos solos efectos previstos en este articulo.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios tendr& acceso a los datos contenidos en las tarjetas a los fines
establecidos en la Orden SCO/3603/2003, de 18 de diciembre, por la que se crean los Registros Nacionales de Implantes.

CAPITULO X. INSPECCION Y MEDIDAS DE PROTECCION DE LA SALUD

Articulo 34. Inspeccion

1. Corresponde a las administraciones sanitarias, en el ambito de sus competencias, la realizacién de inspecciones periddicas para
verificar que se cumple lo establecido en este Real Decreto.
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2. Lavulneracion de las previsiones que establece este Real Decreto daralugar alaadopcion, por dichas autoridades, de las medidas
correctoras precisas, con independencia de las sancionadoras que procedieran.

3. LaAgencia Espariola de Medicamentosy Productos Sanitarios, por si misma o através de los servicios de inspeccién de las areas
de sanidad de las Delegaciones del Gobierno, gjerceraactividades deinspeccidny control respecto de los productos de comercio exterior
y de los establecimientos en los que se fabriquen, importen o exporten, siempre que estén situados en territorio nacional, asi como en
los demas supuestos previstos en el art. 98, apartado 2, de la Ley 29/2006, de 26 dejulio.

4. El personal al servicio de las Administraciones publicas que desarrolle las funciones de inspeccion procedera segn lo establecido
en el art. 98, apartado 3, de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y podra solicitar cuanta informacion resulte necesaria para verificar el
cumplimiento de lo dispuesto en este Real Decreto por los productos comercializados en Espafia y por los sometidos a investigacion
clinica

5. Las autoridades de la Administracién General del Estado y de las comunidades auténomas competentes se auxiliaran mutuamente
a efectos de inspeccion.

La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios adoptara las medidas adecuadas para favorecer la cooperacion y
asistencia mutua con las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas, incluida la organizacion de programas especificos de
control.

Articulo 35. Medidas de proteccion de lasalud

1. LaAgenciaEspafiolade Medicamentosy Productos Sanitariosy |as demés autoridades sanitarias competentes, cuando consideren
gue un producto sanitario, un producto a medida o un grupo de productos determinados, correctamente instalados, mantenidos y
utilizados conforme a su finalidad prevista, puedan comprometer la salud y/o la seguridad de los pacientes, usuarios o la de terceras
personas, procederan a adoptar las medidas cautel ares adecuadas previstas en €l art. 26 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en € art.
99 de laLey 29/2006, de 26 dejulio.

2. En € caso de que la medida haya sido adoptada por una autoridad sanitaria distinta a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, aquélla debera informar de forma inmediata a este organismo de la medida adoptada, asi como de las razones
gue la hayan motivado.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios comunicaré inmediatamente ala Comision Europea las medidas
gue se hayan adoptado, indicando las razones, y, en particular, si estadecisién se debe a:

a) El incumplimiento de los requisitos esenciales.

b) Laincorrecta aplicacion de las normas o monografias contempladas en €l art. 6, en € caso de que se afirme que se han aplicado
dichas normas.

¢) Unalaguna en las mencionadas normas.

4. Cuando un producto no conforme ostente el marcado CE, haya sido objeto de un marcado CE indebido o dicho marcado CE no
figure debiendo figurar, en contra de lo previsto en este Real Decreto, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
y las demés autoridades sanitarias competentes adoptaran las medidas apropiadas contra el fabricante, € representante autorizado, €l
importador o € distribuidor, segiin corresponda.

En € caso de que la medida haya sido adoptada por una autoridad sanitaria distinta de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, aquélla lo pondra en conocimiento de este organismo. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios comunicara ala Comision Europeay al resto de Estados miembros las medidas adoptadas cuando € tipo de no conformidad
pueda ser relevante para otros Estados miembros.

5. LaAgenciaEspafiolade M edicamentosy Productos Sanitarios dard conocimiento delas medidas adoptadas por [os mediosiddneos,
y con larapidez adecuada a cada caso, a las autoridades sanitarias, |os servicios sanitarios, las entidades responsables o € publico en
general, segun proceda. El coste de dichas medidas sera sufragado por la persona fisica o juridica que hubiera dado lugar a su adopcion.

Articulo 36. Medidas particulares de control sanitario

Cuando la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios considere, respecto de un producto o un grupo de productos
determinado, que, para garantizar la proteccion de la salud de las personas, la seguridad o el cumplimiento de las normas de salud
publica, tales productos deban retirarse del mercado o que su puesta en € mercado o puesta en servicio deban prohibirse, restringirse o
someterse a condiciones especial es, podra adoptar todas |as medidas necesarias y transitorias que estén justificadas, de lo que informara
ala Comisién Europeay alos otros Estados miembros indicando |os motivos de su decision.

Por los mismos motivos podradictar disposiciones sobre condiciones de utilizacién de | os productos o sobre medidas de seguimiento
especial y hacer incluir las advertencias necesarias para evitar riesgos sanitarios en la utilizacion de los productos.

A las medidas adoptadas con arreglo a este articulo les serd de aplicacion lo dispuesto en el apartado 5 del art. 35.
Articulo 37. Audienciaa interesado y recursos
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1. Cualquier medida adoptada de acuerdo con los dos articulos anteriores debera ser previamente puesta en conocimiento del
interesado, salvo que concurran razones de urgencia para su adopcion.

2. Cuando por aplicacion de este Real Decreto se rechace o restrinjala puestaen el mercado y/o la puesta en servicio de un producto
o larealizacion de unainvestigacion clinica, asi como cuando se realice laretirada de un producto del mercado, o se procedaal rechazo
de una importacion, €l interesado podra manifestar su disconformidad ante el érgano superior jerarquico del que dictd la resolucion
mediante el correspondiente recurso, de acuerdo con lo establecido en € art. 114 y siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

CAPITULO XI. PUBLICIDAD Y EXHIBICIONES

Articulo 38. Publicidad y promocion de los productos

1. Lapublicidad y promocidn de los productos regulados en este Real Decreto se regira por los principios generales establecidos
en laLey 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad, asi como en los arts. 27 y 102 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en
laLey 29/2006, de 26 dejulio.

2. Los fabricantes, distribuidores o comercializadores, asi como todas aquellas entidades que puedan mantener un contacto directo
con €l paciente, no podran hacer publicidad directaoindirectadirigidaal publico, en el caso de que & producto sanitario esté financiado
por el Sistema Nacional de Salud.

3. Los medios de informacion y promocion utilizados como soporte, ya sean escritos, audiovisuales o de otra natural eza, tendran
caracter basicamente cientifico y estarén dirigidos y se distribuiran con carécter general a profesional es sanitarios.

4. La informacién se facilitara a través de personas adecuadamente formadas y que posean los conocimientos suficientes para
proporcionar orientaciones precisasy completas sobre |os productos que promacionan. El contenido de lainformacion incluirdlos datos
técnicos necesarios para que se pueda juzgar objetivamente sobre la utilidad del producto sanitario.

5. Enel caso deque, por lanaturalezadel producto sanitario, se efectle publicidad directaal publico, setendraen cuenta, en particular,
lo establecido en €l art. 78, apartado 5 de laLey 29/2006, de 26 de julio, asi como |as disposiciones de este Real Decreto.

6. Los mensgjes publicitarios que se inserten en cualquiera de los medios generales de comunicacion, incluido Internet, asi como
cualquier otro material promaocional dirigido a publico, seréan objeto de autorizacion previa por las autoridades sanitarias de las
comunidades auténomas. Cualquier otro texto promocional estaré a disposicion de las autoridades sanitarias citadas durante, al menos,
tres meses después de su divulgacion.

A losefectosindicadosen este apartado, actuaralacomunidad autdnomadonde tengasu domiciliolaempresadel producto anunciado,
salvo quelapublicidad esté destinada, exclusivamente, a territorio de unacomunidad auténoma, que serd, en este caso, laresponsablede
su autorizacion. Cuando |laempresa carezca de domicilio en Espafia, actuarala comunidad auténomadonde radique el medio dedifusion.

7. Los textos de publicidad o promocion deberan indicar la conformidad del producto con la legislacion vigente, asi como las
contraindicacionesy los posibles efectos secundarios que pudieran derivarse del uso de los productos.

8. En lapublicidad de los productos dirigida al publico se prohibe cualquier mencion que haga referencia a una autoridad sanitaria
0 a recomendaciones que hayan formulado cientificos, profesionales de la salud u otras personas que puedan, debido a su notoriedad,
incitar a su utilizacion. Se exceptia de esta prohibicion la publicidad promovida por las Administraciones publicas.

9. Queda prohibido efectuar publicidad dirigidaal publico de los productos que sean aplicados o utilizados directamente por dichos
profesionales, asi como la publicidad de todo producto que sin gjustarse alo establecido en este Real Decreto pretenda realizar alguno
delosfines previstos en €l art. 2, apartado 1, letras a) y b).

Articulo 39. Incentivos

Deacuerdo con lo establecido en €l art. 3, apartado 6, delaLey 29/2006, de 26 dejulio, en el marco de lapromocion delos productos
sanitarios esta prohibido otorgar, ofrecer o prometer primas, ventajas pecuniarias o ventajas en especie alos profesional es sanitarios que
prescriben los productos, asi como a sus parientes o personas con las que convivan.

L as personas relacionadas en el parrafo anterior no podran solicitar o aceptar ninguno de los incentivos prohibidos.

Articulo 40. Patrocinio de reuniones cientificas

1. Las disposiciones del articulo anterior no supondran un obstaculo para la hospitalidad ofrecida, directa o indirectamente, en €l
marco de manifestaciones de caracter exclusivamente profesional y cientifico. Dicha hospitalidad debera ser siempre moderada en su
nivel y subordinada al objetivo principal delareunién, y no podra ser extenderse a personas que no sean profesionales de la salud.

2. Lospremios, becas, contribucionesy subvencionesareuniones, congresos, vigjesde estudio y actos similares donados por personas
relacionadas con la fabricacién, elaboracion, distribucion y venta de los productos, se aplicaran exclusivamente a actividades de indole
cientifica cuando sus destinatarios sean facultativos en gjercicio clinico o las entidades en que se asocian.

En las publicaciones de trabajos y ponencias de reuniones, congresos y actos similares se haran constar 1os fondos obtenidos para
su realizacion y fuente de financiacion. Lamisma obligacién alcanzara al medio de comunicacion por cuya via se hagan publicosy que
obtenga fondos por o para su publicacién.
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Articulo 41. Exhibiciones

En las ferias, exposiciones y demostraciones podran presentarse productos que no cumplan las disposiciones de este Real Decreto,
siempre gque en un cartel suficientemente visible, colocado en os propios productos o junto a ellos, se indique claramente que dichos
productos no pueden ponerse en el mercado ni ponerse en servicio hasta que se declare su conformidad. Tales demostraciones no podran
nuncaimplicar la utilizacion de dichos productos en |os pacientes.

DISPOSICIONES ADICIONALES
Disposicion Adicional Primera. Aplicacion de tasas
A los procedimientos regulados en los arts. 9, 13, 14, 22 y 30 de este Real Decreto, |es seran de aplicacion | as tasas correspondientes

recogidasen el grupo VIl dd art. 111.1 delaLey 29/2006, de 26 de julio, de garantiasy uso raciona de |los medicamentosy productos
sanitarios.

Disposicion Adicional Segunda.  Productos sanitarios con componentes de origen humano

Los productos que incorporen tejidos o células de origen humano o deriven de ellos, contemplados en la letraf) del apartado 9 del
art. 3, seregirén:

a) Por el Reglamento (CE) n° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos

de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y &l Reglamento (CE) n° 726/2004, cuando dichos tejidos o
células sean viables.

b) Por el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por € que se establecen las normas de calidad y seguridad parala donacion,
la obtencion, la evaluacion, e procesamiento, la preservacion, € amacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanosy se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos, cuando dichos tejidos o células sean no viables.

Disposicion Adicional Tercera. Aplicacion de este Real Decreto alas ciudades autonomas

Las referencias que se contienen en este Real Decreto a las comunidades autonomas, se entenderan realizadas a las ciudades
autonomas de Ceutay Mdlilla, en el marco de sus competencias.

Disposicion Adicional Cuarta.  Aplicacion del capitulo VII a los productos sanitarios para

diagnéstico «in vitro»
Resultara de aplicacion el capitulo V11 de este Real Decreto «Comercio intracomunitario y exterior» alos productos sanitarios para
diagndstico «in vitro».

Disposicion Adicional Quinta. Instalaciones de las Fuerzas Armadas

El procedimiento para aplicar lo dispuesto en el capitulo |1 de este Real Decreto en las instalaciones de las Fuerzas Armadas se
determinara conjuntamente entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la Inspeccion General de Sanidad
delaDefensa.

Disposicion Adicional Sexta.  Tramitacion electronica de procedimientos

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios desarrollard e incluird en €l registro electronico del Departamento
procedimientos para que puedan llevarse a cabo por medios electronicos las solicitudes, declaraciones y comunicaciones previstas en
este Real Decreto y pondra a disposicion de los interesados |os model os normalizados y la informacidn sobre |os procedimientos.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Disposicion Transitoria Primera. Adaptacion de los procedimientos de evaluacion de la

conformidad de |as prétesis de cadera, rodillay hombro

1. Las prétesis de cadera, rodillay hombro que hayan sido objeto del procedimiento de evaluacion de la conformidad contemplado
en el art. 13.1.b).1° antes del 1 de septiembre de 2007 estarén sujetos a una evaluacion de la conformidad complementaria con arreglo
al punto 4 del anexo |, que daralugar a un certificado de examen CE de disefio antes del 1 de septiembre de 2009. A estos efectos, los
fabricantes presentarén la solicitud correspondiente y abonarén latasa aplicable.

Esta disposicion no excluye que un fabricante pueda presentar una solicitud de evaluaciéon de la conformidad con arreglo a
procedimiento contemplado en el art. 13.1.a).2°.

2. Las proétesis de cadera, rodillay hombro que hayan sido objeto del procedimiento de evaluacién de la conformidad contemplado
enel art. 13.1.b).2°.32antes del 1 de septiembre de 2007 podran estar sujetas a un procedimiento de evaluacion de la conformidad como
productos sanitarios de clase |11 con arreglo al art. 13.1.8).2°.126 22 antes del 1 de septiembre de 2010. A estos efectos, |os fabricantes
presentaran la solicitud correspondiente y abonaran latasa aplicable.

Esta disposicion no excluye que un fabricante pueda presentar una solicitud de evaluacién de la conformidad con arreglo a
procedimiento contemplado en el art. 13.1.a).1°.
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Disposicion Transitoria Segunda.  Vigencia de la clasificacion y puesta en e mercado de las

protesis de cadera, rodillay hombro

1. Hasta el 1 de septiembre de 2009 podran ponerse en el mercado y ponerse en servicio las protesis de cadera, rodillay hombro
amparadas por una decision basada en el procedimiento contemplado en el art. 13.1.b).1° emitida antes del 1 de septiembre de 2007.

2. Hasta € 1 de septiembre de 2010 podran ponerse en el mercado las prétesis de cadera, rodillay hombro amparadas por una
decision basada en el procedimiento contemplado en € art. 13.1.b).2°.3% emitida antes del 1 de septiembre de 2007. Dichas prétesis
podran ponerse en servicio después de esafecha.

Disposicion Transitoria Tercera.  Comunicacion de comercializacion y puesta en servicio de

productos sanitarios de laclase I1a

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios determinard los plazos para efectuar la comunicacion de
comercializaciony puestaen servicio delos productos sanitarios de clase | a, puestos en €l mercado espafiol con anterioridad alaentrada
en vigor de este Real Decreto. Esta comunicacion quedara exenta del pago de la tasa correspondiente.

Disposicion Transitoria Cuarta.  Validez de los procedimientos de autorizacion, certificacion

y comunicacion
L os procedimientos de autorizacion, certificacion y comunicacion realizados con arreglo al Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios conservan su validez.

DISPOSICION DEROGATORIA

Disposiciéon Derogatoria Unica.  Derogacion normativa

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan alo establecido en este Real Decreto, y en particular
€l Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por € que se regulalos productos sanitarios EDL 1996/14428 .

DISPOSICIONES FINALES

Disposicion Final Primera.  Técnicos responsables en los sectores de la ortopedia, la
audioprotesisy la protesis dental

1. Sin perjuicio de lo establecido en lalegislacién especifica sobre profesiones tituladas, 1as actividades de fabricacion a medida de
productos ortopédicos deberan reali zarse baj o la supervision de un técnico responsabl e titulado cuyatitulacién acredite unacualificacion

adecuada para estas funciones, de acuerdo con lo establecido en el art. 3 apartado 3 del Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por €l
gue se establecen los criterios parala concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.

Estas actividades podran también realizarse bajo la supervisiéon de un profesional que tuviera una experiencia minima de tres afios
en lafecha de 14 de mayo de 1999, aunque no cuente con la titulacion mencionada en €l apartado anterior.

2. Lo sefialado en el segundo parrafo del apartado anterior respecto a la experiencia sera también de aplicacion a las actividades
de venta con adaptacion individualizada de productos ortoprotésicos y audioprotésicos, en relacion con la titulacion del profesional
recogidaen el apartado 3.a) del art. 27.

3. El desarrollo de las actividades correspondientes a la profesion de protésico dental se gjustard a lo dispuesto en la legislacion
reguladora de dicha profesion, sin perjuicio del cumplimiento de las obligaciones que como fabricantes de productos sanitarios les
correspondan.

Disposicion Final Segunda. Modificaciones a Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre,
sobre productos sanitarios para diagnostico «in vitro»
1. Se afiaden tres apartados al art. 13 EDL 2000/85702, con la siguiente redaccion:

6. Para la venta a publico de los productos de autodiagndstico se exigira la correspondiente prescripcion. Como excepcion, esta
prescripcion no sera necesaria en los productos para € diagnéstico del embarazo y de la fertilidad, asi como en los productos de
autodiagndstico parala determinacion de la glucemia.

7. Queda prohibidala venta a publico por correspondencia o por procedimientos teleméticos de |os productos de autodiagnostico.
No obstante, esta modalidad podra efectuarse por |as oficinas de farmacia, con laintervencion de un farmacéutico y € asesoramiento
correspondiente, paralos productos en los que no es necesaria la correspondiente prescripcion.

8. Por razones de salud publica, no se pondrén a disposicién del pablico los productos para el diagndstico genético.
2. En €l art. 25 Publicidad y presentacion de los productos se afiade €l siguiente apartado EDL 2000/85702 :

8. Queda prohibido efectuar publicidad dirigida a publico de los productos de autodiagndstico, con excepcion de los destinados al
diagndstico del embarazo y de la fertilidad. Igualmente queda prohibido efectuar publicidad dirigida a publico de los productos para
el diagndstico genético.
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Disposicion Final Tercera. Titulos competencialesy caracter basico

1. El art. 3 apartado 3 de este Real Decreto tiene carécter de legislacidn sobre productos farmacéuticos conforme a lo establecido
en ¢ art. 149.1.162 de la Constitucion.

2. El capitulo VI se dicta al amparo de la competencia exclusiva del Estado para regular la sanidad exterior, de acuerdo con lo
dispuesto en el art. 149.1.162 de la Constitucion.

3. El resto de disposiciones de este Real Decreto, tienen la condicion de normas basicas en el sentido previsto en el art. 149.1.16*de
la Constitucion, que atribuye a Estado la competencia para establecer |as bases y la coordinacion de la sanidad.

Disposicion Final Cuarta.  Incorporacion de derecho de la Unidn Europea

Mediante este Real Decreto se incorpora al derecho espafiol la Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo de 5
de septiembre de 2007, por la que se modificala Directiva 90/385/CEE del Consgjo, relativa ala aproximacion de las disposiciones de
los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos, la Directiva 93/42/CEE del Consgjo, relativa alos productos
sanitariosy la Directiva 98/8/CE, relativa ala comercializacion de biocidas EDL 2007/143586 .

Disposicion Final Quinta.  Facultad de desarrollo

Sefacultaal titular del Ministerio de Sanidad y Politica Social para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacion
y desarrollo de este Real Decreto, asi como para actualizar las relaciones de productos establecidas en e art. 33 y para adoptar las
disposiciones que, en relacion con la clasificacion o reclasificacion de los productos sanitarios o la modificacion o adaptacion, en su
caso, de las reglas de clasificacidn de estos productos, se adopten en el nivel comunitario o resulten aconsejables por razones técnicas
o cientificas.

Disposicion Final Sexta.  Entrada en vigor
El presente Real Decreto entrara en vigor el dia21 de marzo de 2010.

ANEXO . Requisitos esenciales

|. Requisitos generales

1. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de formatal que su utilizacion no comprometa el estado clinico o la seguridad de
los pacientes ni la seguridad y la salud de los usuarios, y en su caso, de otras personas cuando se utilizan en las condiciones y con
las finalidades previstas. Los posibles riesgos asociados a la finalidad prevista deberan ser aceptables en relacidn con el beneficio que
proporcionen a paciente y compatibles con un nivel elevado de proteccion de lasalud y de la seguridad.

Esto implicara
- lareduccion, dentro de lo posible, del riesgo derivado de errores de utilizacion debidos a las caracteristicas ergonémicas del
producto y a entorno en € que esté previsto utilizar el producto (disefio que tenga en cuentala seguridad del paciente), y

- tener en cuenta los conocimientos técnicos, la experiencia, la formacion, e adiestramiento y, en su caso, las condiciones
meédicasy fisicas de |os usuarios previstos (disefio para usuarios no profesionales, profesionales, con discapacidad u otros).

2. Las soluciones adoptadas por €l fabricante en €l disefio y la construccién de los productos deberan ajustarse a los principios de
integracion de la seguridad teniendo en cuenta el estado generalmente reconocido de latécnica.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas €l fabricante aplicara los siguientes principios, en €l orden que seindica:

Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (seguridad inherente al disefio y alafabricacion).

Adoptar |as oportunas medidas de proteccidn incluso alarmas, en caso de que fuesen necesarias, frente a los riesgos que no puedan
eliminarse.

Informar alos usuarios de | os riesgos residual es debidos a laincompleta eficacia de las medidas de proteccion adoptadas.

3. Losproductos deberan of recer las prestaciones queleshayaatribuido el fabricantey estaran disefiados, fabricadosy acondi cionados
de forma que puedan desempefiar una o varias de las funciones contempladas en las letras @) o b), del apartado 1, del art. 2, y tal y
como el fabricante las haya especificado.

4. Lascaracteristicasy prestacionesreferidasen|os apartados 1, 2 y 3 no deberan alterarse en un grado tal que se vean comprometidos
€l estado clinicoy la seguridad de |os pacientes ni en su caso, de terceros, mientras dure el periodo de validez previsto por el fabricante,
cuando el producto se vea sometido alas situaciones que puedan derivarse de las condiciones normales de utilizacion.

5. Los productos deberén disefiarse, fabricarse y acondicionarse de forma tal que sus caracteristicas y prestaciones, seglin su
utilizacién prevista, no se vean alteradas durante el almacenamiento y transporte, teniendo en cuentalasinstruccionesy datos facilitados
por el fabricante.

6. Cualquier efecto secundario no deseado debera constituir un riesgo aceptable en relacion con las prestaciones atribuidas.

6 bis. Lademostracion de la conformidad con los requisitos esenciales debe incluir una evaluacion clinica con arreglo a anexo X.
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I1. Requisitos relativos a disefio y alafabricacion
7. Propiedades quimicas, fisicasy biologicas.

7.1 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se garanticen las caracteristicas y prestaciones contempladas en la
parte |, «Requisitos generales», con especial atencion a:

laeleccion de los materiales utilizados, especialmente en lo que respectaalatoxicidad y, en su caso, lainflamabilidad;

la compatibilidad reciproca entre los materiales utilizados y los tejidos biol égicos, célulasy liquidos corporales, teniendo en cuenta
lafinalidad previstadel producto;

si procede, los resultados de las investigaciones biofisicas, o bien de la modelizacion cuya validez se haya demostrado previamente.

7.2 Los productos deberan disefiarse, fabricarsey acondicionarse deformaque se minimiceel riesgo presentado por |os contaminantes
y residuos para el personal que participe en €l transporte, almacenamiento y utilizacion, asi como para los pacientes, con arreglo ala
finalidad prevista del producto. Debera prestarse especia atencion alostejidos expuestosy aladuracion y frecuencia de la exposicion.

7.3 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de modo que puedan utilizarse de forma totalmente segura con los materiales,
sustancias y gases con los que entren en contacto durante su utilizacién normal o en procedimientos habituales; en caso de que los
productos se destinen alaadministracién de medicamentos, deberan disefiarse y fabricarse de manera compatible con los medicamentos
de que se trate con arreglo a las disposiciones y restricciones que rijan tales productos, y su utilizacion debera gjustarse de modo
permanente alafinalidad parala que estén destinados.

7.4 Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una sustancia que, de utilizarse por separado, pueda considerarse un
medicamento con arreglo ala definicion del art. 1 de la Directiva 2001/83/CE y que pueda gjercer en € cuerpo una accién accesoria
aladel producto, la calidad, seguridad y utilidad de tal sustancia deberan verificarse por analogia con los métodos establecidos en la
Directiva 2001/83/CE.

Para las sustancias a que se hace referencia en €l péarrafo primero, el organismo notificado, una vez verificada la utilidad de la
sustanciacomo parte del producto sanitario y teniendo en cuentalafinalidad previstadel producto, debera pedir aunade las autoridades
competentes designadas por | os Estados miembros o ala Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), actuando en particul ar, mediante
su comité con arreglo a Reglamento (CE) n° 726/2004, un dictamen cientifico sobrelacalidad y seguridad de dichasustancia, incluidala
relacion beneficio clinico-riesgo de laincorporacion delasustanciaen el producto. Cuando emitan su dictamen, laautoridad competente
o la EMEA tendréan en cuenta €l proceso de fabricacion y los datos relativos a la utilidad de la incorporacion de la sustancia en el
producto, con arreglo alo establecido por & organismo notificado.

Cuando €l producto incorpore, como parte integrante, una sustancia derivada de la sangre humana, €l organismo notificado, unavez
verificada la utilidad de la sustancia como parte del producto sanitario y teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto, debera
pedir ala EMEA, actuando en particular mediante su comité, un dictamen cientifico sobre la calidad y seguridad de la sustancia que
se trate, incluida la relacién beneficio clinico-riesgo de la incorporacién de la sustancia derivada de la sangre humana en € producto.
Cuando emita su dictamen, la EMEA tendré en cuenta el proceso de fabricacion y los datos relativos ala utilidad de la incorporacion
delasustanciaen el producto, con arreglo alo establecido por el organismo notificado.

Cuando se modifique una sustancia accesoria incorporada en un producto, en particular con respecto a su proceso de fabricacion,
deberainformarseal organismo notificado delas modificacionesy este consultardalaautoridad competente en materia de medicamentos
(es decir, la que haya participado en la consulta inicial), al objeto de confirmar e mantenimiento de la calidad y la seguridad de la
sustancia accesoria. La autoridad competente tendré en cuenta los datos relativos a la utilidad de la incorporacion de la sustancia en
el producto con arreglo a lo establecido por € organismo notificado para garantizar que los cambios no inciden negativamente en la
relacion beneficio-riesgo establecida respecto ala adicion de la sustancia en el producto.

Cuando la autoridad competente en materia de medicamentos (es decir, la que haya participado en la consulta inicial) tenga
informacion sobre la sustancia accesoria que pudiera incidir en la relacion beneficio-riesgo establecida respecto a la adicién de la
sustancia en €l producto sanitario, indicara a organismo notificado si esta informacion incide o no en la relacién beneficio-riesgo
establecidarespecto alaadicién delasustanciaen el producto sanitario. El organismo notificado tendraen cuentaeste dictamen cientifico
actualizado alahora de reexaminar su procedimiento de evaluacion de conformidad.

7.5 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se reduzcan a minimo os riesgos que se deriven de las sustancias
desprendidas por el producto. Se prestara una atencién especial alas sustancias cancerigenas, mutagenas o toxicas paralareproduccion,
de conformidad con lo establecido en & anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustanciasy mezclas, y por € que se modificany derogan las Directivas
67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n° 1907/2006.

Si parte del producto (o el propio producto) destinado a administrar y/o retirar medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias
de o haciad cuerpo, o si los productos destinados al transportey a almacenamiento de estos liquidos o sustancias corporales contienen
ftalatos que estén clasificados como cancerigenos, mutégenos o téxicos para la reproduccion, de las categorias 1y 2, de conformidad
con el anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 16 de diciembre de 2008, estos productos
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deberanfigurar en € etiquetado del propio producto y/o en el envase de cadaunidad o, si procede, en los envases de ventacomo producto
gue contiene ftalato.

Si lafinalidad prevista de estos productosincluye el tratamiento de nifios o de mujeres embarazadas o lactantes, €l fabricante debera
facilitar unajustificacion especifica sobre €l uso de estas sustancias en o que serefiere a cumplimiento de los requisitos esenciales, en
particular los recogidos en este parrafo, en ladocumentacion técnicay, en lasinstrucciones de utilizacién, informacién sobre | os riesgos
residual es para estos grupos de pacientesy, si procede, sobre las medidas de precaucion apropiadas.

7.6 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se reduzcan lo mas posible los riesgos que se deriven de la
incorporacion no intencionada de sustancias al producto, teniendo en cuenta el producto de que se trate y €l tipo de entorno en que
vayaaser utilizado.

8. Infeccién y contaminacién microbiana.

8.1 Los productos y sus procedimientos de fabricacion deberan disefiarse de forma que se elimine o se reduzca lo mas posible €l
riesgo de infeccion para el paciente, para €l usuario y paraterceros. El disefio debera permitir una manipulacién fécil y, siempre que
esté indicado, minimizar la contaminacion del producto por el paciente o viceversa durante la utilizacion.

8.2 Los tgjidos de origen animal deberan proceder de animales que hayan sido sometidos a controles y seguimiento veterinario
adecuados en funcion del uso a que se destinaran dichos tejidos.

L os organismos notificados conservaran |os datos rel ativos a la procedencia geogréfica de los animal es.

Los tgjidos, células y sustancias de origen animal se transformaran, conservaran, analizaran y manipularén de forma que ofrezcan
las méximas garantias de seguridad. En concreto, para ofrecer garantias de que estan libres de virus y otros agentes transmisibles, se
utilizaran métodos reconocidos de eliminacion o inactivacion viral durante €l proceso de fabricacion.

8.3 Los productos suministrados en estado estéril deberan disefiarse, fabricarse'y acondicionarse en un envase no reutilizable o segin
procedi mientos apropiados de manera que sean estériles en e momento de su puestaen €l mercado y que mantengan esta calidad en las
condiciones previstas de amacenamiento y transporte hasta que el envase protector que garantice la esterilidad se deteriore o se abra.

8.4 Los productos suministrados en estado estéril deberan fabricarse y esterilizarse mediante un método adecuado y validado.

8.5 Los productos que deban ser esterilizados deberan fabricarse en condiciones adecuadamente controladas (por ejemplo, las
relativas a medio ambiente).

8.6 Los sistemas de envasado destinados a los productos no estériles deberan ser tales que conserven el producto sin deterioro en €l
estado de limpieza previsto y, si el producto ha de esterilizarse antes de su utilizacion, deberan minimizar el riesgo de contaminacion
microbiana; el sistema de envasado debera ser adecuado, en funcidn del método de esterilizacidn indicado por el fabricante.

8.7 El envase 0 €l etiquetado del producto debera permitir que se distingan los productos idénticos o similares vendidos a la vez
en formaestéril y no estéril.

9. Propiedades relativas alafabricacion y al medio ambiente.

9.1 Cuando el producto se destine a utilizarse en combinacion con otros productos o equipos, |acombinacion, comprendido el sistema
de unidn, deberd ser segura'y no alterar las prestaciones previstas. Toda restriccion de la utilizacion debera figurar en la etiqueta o en
las instrucciones de utilizacion.

9.2 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se eliminen o se reduzcan lo mas posible:

- los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas fisicas, incluidas la relacion volumen/presidn, las caracteristicas
dimensionalesy, en su caso, ergondmicas,

- los riesgos vinculados a las condiciones del medio ambiente razonablemente previsibles, como los campos magnéticos,
influencias el éctricas externas, descargas el ectrostaticas, presion, temperatura o variaciones de lapresion o aceleracion;

los riesgos de interferencia reciproca con otros productos, utilizados normalmente para las investigaciones o tratamientos
efectuados;

los riesgos que se derivan, en caso de imposibilidad de mantenimiento o calibracion (por giemplo, en el caso de los productos
implantables), del envejecimiento delosmateriales utilizados o delapérdidade precision de un mecanismo de medidao de control.

9.3 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que en caso de que se utilicen normalmente y en condiciones de primer
defecto, se minimicen los riesgos deincendio o de explosion. Habra que prestar especial atencidn alos productos cuyafinalidad prevista
conlleve la exposicién a sustancias inflamables 0 a sustancias capaces de favorecer la combustion.

10. Productos con funcién de medicion.

10.1 Los productos con funcién de medicién deberan disefiarsey fabricarse deformaque proporcionen unaconstanciay unaprecision
de la medicién suficientes dentro de los limites de precision adecuados a la finalidad del producto. Los limites de precision seran
indicados por €l fabricante.
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10.2 Laescalade medida, de control y de visualizacion debera disefiarse con arreglo a principios ergondmicos que tengan en cuenta
lafinalidad del producto.

10.3 Las mediciones efectuadas por los productos con funcion de medicion deberdn expresarse en unidades legales con arreglo a
lo dispuesto en la Directiva 80/181/CEE del Consgjo, de 20 de diciembre de 1979, relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre | as unidades de medida.

11. Proteccion contra las radiaciones.
11.1 Requisitos generales.

11.1.1 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca al minimo compatible con € propésito perseguido
cualquier exposicion de los pacientes, usuariosy otras personas a las radiaciones, sin que por ello se limite la aplicacién de los niveles
adecuados que resulten indicados paralos fines terapéuticos y diagnosticos.

11.2 Radiacion deliberada.

11.2.1 Cuando los productos se disefien para emitir niveles peligrosos de radiacidn necesarios para un proposito médico especifico
cuyo beneficio se considere superior a los riesgos inherentes a las emisiones, éstas tendran que ser controlables por €l usuario. Tales
productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se asegure la reproducibilidad y la tolerancia de los parametros variables
pertinentes.

11.2.2 Cuando los productos estén destinados a emitir radiaciones potencia mente peligrosas, visibles y/o invisibles, deberan estar
equipados, de ser posible, de indicadores visuales y/o sonoros que sefiadlen la emision de radiacion.

11.3 Radiacién no intencionada.

11.3.1 Los productos deberén disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca a minimo posible la exposicién de pacientes, de
usuarios y otras personas a emisiones de radiaciones no intencionadas, parasitas o dispersas.

11.4 Instrucciones de utilizacién.

11.4.1 Las instrucciones de utilizacién de los productos que emitan radiaciones deberan incluir informacién detallada sobre las
caracteristicas delaradiacion emitida, |os medios de proteccion del pacientey del usuarioy lasformas de evitar manipul aciones erréneas
y de eliminar los riesgos derivados de lainstalacion.

11.5 Radiaciones ionizantes.

11.5.1 En lamedida de lo posible, los productos que emitan radiaciones ionizantes deberan disefiarse y fabricarse de forma que se
puedaregular y controlar la cantidad, |a geometriay la calidad de |as radiaciones emitidas en funcién del objetivo que se persigue.

11.5.2 Los productos que emitan radiacionesionizantes parael diagndstico radiol 6gico deberan disefiarsey fabricarse paragarantizar
una buena calidad de imagen y/o de resultado acorde con la finalidad médica que se persiga, con una exposicién minima del paciente
y del usuario alas radiaciones.

11.5.3 Los productos que emitan radiaciones ioni zantes destinados a la radioterapia deberan disefiarse y fabricarse de formatal que
permitan unavigilanciay un control fiables de las dosis administradas, del tipo de haz, de laenergiay, en su caso, del tipo de radiacion.

12. Requisitos para los productos sanitarios conectados a una fuente de energia o equipados con una fuente de energia.

12.1 Los productos que lleven incorporados sistemas electrénicos programables deberén disefiarse de forma que se garanticen la
repetibilidad, fiabilidad y eficacia de dichos sistemas, en consonancia con la utilizacion a que estén destinados. En caso de condiciones
de primer defecto en el sistema, deberén preverse los medios para poder eliminar o reducir |0 més posible |os riesgos consiguientes.

12.1 his Paralos productos que incorporen programas informéticos o que sean programas informéticos médicos, dichos programas
informéticos deben ser validados con arreglo a estado actual de latécnica, teniendo en cuentalos principios de desarrollo del ciclo de
vida, gestion delos riesgos, validacion y verificacion.

12.2 L os productos que posean una fuente de energiainterna de la que dependala seguridad de | os pacientes deberan estar provistos
de un medio que permita determinar el estado de la fuente de energia.

12.3 Los productos conectados a una fuente de energia externa de la que dependa la seguridad de los pacientes deberan incluir un
sistema de alarma que sefiale cualquier fallo de lafuente de energia.

12.4 L os productos destinados avigilar uno o varios pardmetros clini cos de un paciente deberén estar provistos de sistemas de alarma
adecuados que permitan avisar al usuario de las situaciones que pudieran provocar la muerte o un deterioro grave del estado de salud
del paciente.

12.5 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se minimicen los riesgos de creacién de campos electromagnéticos
gue pudieran afectar a funcionamiento de otros productos o equipos situados en su entorno habitual.
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12.6 Proteccion contral osriesgos el éctricos.- Los productos deberan disefiarsey fabricarse deformaque, cuando estén correctamente
instalados y se utilicen normalmente o en condiciones de primer defecto, se eviten en la medida de o posible los riesgos de choque
el éctrico accidental.

12.7 Proteccion contra | os riesgos mecanicos y térmicos.

12.7.1 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que el pacientey €l usuario estén protegidos de |0s riesgos mecanicos
relacionados, por ejemplo, con laresistencia, la estabilidad y las piezas moviles.

12.7.2 Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que los riesgos derivados de las vibraciones producidas por los
productos se reduzcan a minimo nivel posible, teniendo en cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de medios de reduccion de
las vibraciones, especialmente en su origen, salvo si las vibraciones forman parte de | as prestaciones previstas.

12.7.3 Los productos deberén disefiarse y fabricarse de formaque | os riesgos derivados de laemision de ruido se reduzcan a minimo
posible, teniendo en cuenta &l progreso técnico y la disponibilidad de medios de reduccién del ruido, especialmente en su origen, salvo
si las emisiones sonoras forman parte de | as prestaciones previstas.

12.7.4 Losterminales y los dispositivos de conexion a fuentes de energia eléctrica, hidraulica, neumética o gaseosa que tengan que
ser manipulados por el usuario deberan disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca al minimo cualquier posible riesgo.

12.7.5 Las partes accesibles de los productos (con exclusion de las partes o de las zonas destinadas a proporcionar calor 0 a
alcanzar determinadas temperaturas) y su entorno no deberan alcanzar temperaturas que puedan representar un peligro en condiciones
de utilizacion normal.

12.8 Prateccion contralos riesgos que puedan presentar para el paciente las fuentes de energia o la administracién de sustancias.

12.8.1 El disefio y la construccion de los productos destinados a proporcionar energia o sustancias a paciente deberan ser tales que
€l aporte pueda regularse y mantenerse con precision suficiente para garantizar la seguridad del paciente y del usuario.

12.8.2 El producto deberd estar provisto de medios que permitan impedir y/o sefialar cualquier incorreccion del ritmo de aporte del
producto cuando de ella pueda derivarse algun peligro.- Los productos deberan estar dotados de medios adecuados paraimpedir, dentro
delo que cabe, laliberacion accidental de cantidades peligrosas de energia procedente de una fuente de energia y/o de sustancias.

12.9 Lafuncion de los mandos e indicadores debera estar indicada claramente en los productos.- En caso de que un producto vaya
acomparfiado de instrucciones necesarias para su utilizacion o indicaciones de mando o regulacion mediante un sistema visual, dicha
informacion debera ser comprensible parael usuario y, si procede, para el paciente.

13. Datos proporcionados por €l fabricante.

13.1 Cada producto deberd ir acompafiado de la informacion necesaria para su utilizacién con plena seguridad y adecuadamente,
teniendo en cuentalaformacion y los conocimientos de |os usuarios potenciales, y paraidentificar a fabricante.

Estainformacion estara constituidapor lasindicaciones quefiguren en laetiquetay las quefiguren en lasinstrucciones de utilizacion.

L os datos necesarios parala utilizacién del producto con plena seguridad deberan figurar, siempre que seafactible y adecuado, en el
propio producto y/o en un envase unitario o, en su caso, en e envase comercial. Si no es factible envasar individual mente cada unidad,
estos datos deberan figurar en unas instrucciones de utilizacion que acompafien a uno o varios productos.

Todos los productos deberan incluir en su envase las instrucciones de utilizacion. Excepcionalmente, estas instrucciones no seran
necesarias en el caso de los productos de las clases | y |1, si la completa seguridad de su utilizacién puede garantizarse sin ayuda de
talesinstrucciones.

13.2 Los datos podrén adoptar, cuando sea apropiado, la forma de simbolos. Los simbolos y los colores de identificacion que se
utilicen deberan gjustarse a las normas armonizadas. Si no existe ninguna norma en este campo, los simbolos y colores se describiran
en la documentacion que acomparie a producto.

13.3 Laetiqueta deberaincluir los siguientes datos:

a) El nombre olarazon socia y ladireccion del fabricante. Por lo que respectaalos productosimportados en €l territorio comunitario
con vistas a su distribucion en el mismo, la etiqueta, el envase exterior o las instrucciones de utilizacion deberan incluir, ademés, e
nombrey ladireccion del representante autorizado, cuando el fabricante carezca de domicilio socia en la Comunidad.

b) Lainformacion estrictamente necesariaparaidentificar el productoy el contenido del envase, en particular por parte delosusuarios.
¢) Cuando sea apropiado, la palabra «estéril».

d) El codigo del lote precedido por la palabra «lote» 0 € nimero de serie, seglin proceda.

€) Cuando sea apropiado, lafecha antes de la cual debera utilizarse el producto paratener plena seguridad, expresada en afio y mes.

f) Laindicacion, cuando sea apropiado, de que el producto es de un solo uso. Laindicacion del fabricante de que € producto es de
un solo uso debe ser homogénea en toda la Comunidad.

g) En € caso de los productos a medida, laindicacién «producto a medidax».
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h) Si se trata de un producto destinado a investigaciones clinicas, laindicacién «exclusivamente para investigaciones clinicas».
i) Las condiciones especificas de almacenamiento y/o conservacion.

j) Lasinstrucciones especiales de utilizacion.

k) Cualquier advertenciay/o precaucion que deba adoptarse.

[) El afio de fabricacion para los productos activos no contemplados en la anterior letra €). Esta indicacion podra incluirse en el
nimero de lote o de serie.

m) Cuando sea apropiado, €l método de esterilizacion.

n) Cuando se trate de uno de los productos que se citan en el apartado 5 del art. 3, unaindicacion de que el producto contiene como
parte integrante una sustancia derivada de la sangre humana.

13.4 Si lafinalidad prevista de un producto no es evidente para €l usuario, €l fabricante debera indicarla claramente en la etiqueta
y en lasinstrucciones de utilizacion.

13.5 Los productos y sus componentes separables deberan identificarse, en su caso, en términos de lotes, s ello es razonablemente
factible, con € fin de posibilitar cualquier medida adecuada para la deteccion de un posible riesgo relativo a los productos y sus
componentes separables.

13.6 Lasinstrucciones de utilizacion deberan incluir, segin proceda, 1os datos siguientes:
a) Lasindicaciones contempladas en el parrafo 13.3, salvo las que figuran en lasletras d) y €).
b) Las prestaciones contempladas en el apartado 3 y |os posibles efectos secundarios no deseados.

¢) Cuando un producto debainstalarse con otros productos o equipos sanitarios, o conectarse alos mismos parafuncionar con arreglo
asufinalidad prevista, deberdincluirseinformacién suficiente sobre sus caracteristicas paraidentificar |os productos o equi pos correctos
gue deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

d) Todos|os datos que permitan comprobar si €l producto estabien instalado y puede funcionar correctamentey con plena seguridad,
asi como los datosrelativos alanaturalezay alafrecuencia de |as operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos.

€) Lainformacion Util para evitar, en su caso, ciertos riesgos relacionados con laimplantacién del producto.

f) Lainformacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto en investigaciones o
tratamientos especificos.

g) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y, en su caso indicacion de los métodos
adecuados de reesterilizacion.

h) Si un producto estadestinado areutilizarse, |os datos sobre | os procedi mientos apropiados paralareutilizacion, incluidalalimpieza,
ladesinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si € producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto a nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos de la parte 1.

Si el producto contiene laindicacion de que e producto es de un solo uso, lainformacién sobre |as caracteristicas conocidas y los
factores técnicos conocidos por e fabricante que pudieran suponer un riesgo si € producto se utilizase de nuevo. Si, de conformidad
con € punto 13.1, no son necesarias instrucciones de utilizacion, lainformacion debera facilitarse a usuario, previa solicitud.

i) Informacion sobre cualquier tratamiento o manipulacion adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto (por gjemplo,
esterilizacion, montaje final, etcétera).

j) Cuando un producto emita radiaciones con fines médicos, lainformacion relativa ala naturaleza, tipo, intensidad y distribucion
de dicharadiacion.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademés informacidn que permita a personal médico informar al paciente sobre las
contraindicacionesy las precauciones que deben tomarse. Estainformacién hara referencia particularmente a

k) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto.

I) Las precauciones que deban adoptarse en |o que respecta ala exposicién, en condiciones ambiental es razonablemente previsibles,
acampos magnéticos, ainfluencias el éctricas externas, a descargas el ectrostéticas, alapresion o variaciones de presion, alaaceleracion,
afuentes térmicas de ignicién, etcétera.

m) Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto de gque se trate esté destinado a administrar,
incluida cualquier restriccién en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar.

n) L as precauciones que deban adoptarse si un producto presenta un riesgo inhabitual especifico asociado a su eliminacion.
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0) Los medicamentos o las sustancias derivadas de la sangre humana incluidos en e producto como parte integrante del mismo
conforme al apartado 7.4.

p) El grado de precisién atribuido alos productos de medicién.

g) Fecha de publicacién dela Ultima revision de las instrucciones de uso.
ANEXO Il. Declaracion CE de conformidad
(Sstema completo de garantia de calidad)

1. El fabricante se cerciorara de que se aplica el sistema de calidad aprobado para el disefio, lafabricacién y el control final de los
productos sanitarios de que se trate, tal como se estipulaen el apartado 3, y quedara sujeto ala auditoria a que se refieren | os apartados
3.3y 4y a control CE, tal como se establece en €l apartado 5.

2. Ladeclaracion de conformidad CE es € procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones impuestas por
€l punto 1 aseguray declara que los productos en cuestion cumplen las disposiciones de este Real Decreto que les son aplicables.

El fabricante colocard € marcado CE con arreglo alo establecido en €l art. 12 y efectuara una declaracién escrita de conformidad.
Ladeclaracion se referird a uno o varios productos sanitarios fabricados, claramente identificados mediante el nombre del producto, €l
codigo del producto u otra referenciainequivoca, y debera ser conservada por el fabricante.

3. Sistemade calidad.

3.1 El fabricante presentara ante un organismo notificado una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad.

Dicha solicitud deberé contener:

El nombrey apellidos y la direccion del fabricante y cualesquiera otros locales de fabricacion incluidos en €l sistema de calidad.
Toda lainformacién pertinente sobre los productos o la categoria de productos objeto del procedimiento.

Una declaracion escrita que especifique que no se ha presentado ante otro organismo notificado ninguna solicitud paralela relativa
al mismo sistema de calidad vinculado a producto.

Ladocumentacion relativa a sistema de calidad.
Un compromiso por parte del fabricante de cumplir las obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.
Un compromiso por parte del fabricante de velar porque el sistema de calidad aprobado mantenga su adecuacion y eficacia.

Un compromiso, por parte del fabricante, de establecer y mantener actualizado un procedimiento sistematico para revisar la
experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la produccidn, incluidas las disposiciones a que se refiere el anexo X, y
para emplear |os medios adecuados para aplicar |as medidas correctoras que resulten necesarias. El compromiso incluirdla obligacion,
por parte del fabricante, de informar a las autoridades competentes sobre los siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento
delos mismos:

i. cualquier funcionamiento defectuoso o alteracidn de las caracteristicas o de las prestaciones, asi como cualquier inadecuacion del
etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar ala muerte o alaalteracion
grave del estado de salud de un paciente o de un usuario;

ii. cualquier razdn de cardcter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o las prestaciones de un producto que por las razones
indicadas en el anterior inciso i hayainducido al fabricante a realizar una accion sistemética sobre productos del mismo tipo.

3.2 Laaplicacion del sistema de calidad debera garantizar 1a conformidad de los productos con las disposiciones aplicables de este
Real Decreto en todas las fases, desde el disefio hasta los controles finales. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados
por el fabricante para su sistema de calidad deberan consignarse en una documentacion sistematicay ordenada en forma de politicas y
procedimientos escritos. Esta documentacion sobre el sistema de calidad debera permitir unainterpretaci én uniforme de las condiciones
y procedimientos en materia de calidad, como programas, planes, manualesy registros relativos ala calidad.

Incluird, en particular, los documentos, datosy registros derivados de |os procedimientos contemplados en la letra c).
En particular, debera contener una descripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad del fabricante.

b) La organizacion de laempresa, en particular:

L as estructuras de organizacion, |as responsabilidades de los directivos y su autoridad organi zativa en materia de calidad del disefio
y de lafabricacion de los productos.

Los métodos para controlar el funcionamiento eficaz del sistemade calidad y, en particular, su aptitud paradar lugar a nivel deseado
de calidad del disefio y de los productos, incluido €l control de los productos no conformes.
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Los métodos de control de la eficacia del funcionamiento del sistema de calidad, en particular del tipo y € alcance del control
aplicado al tercero en cuestion, en caso de que sea un tercero quien realice el disefio, fabrique y/o lleve a cabo lainspeccion final y el
ensayo de |os productos o de sus componentes.

¢) Los procedimientos de control y verificacion del disefio de los productos, incluida la documentacién correspondiente, y, en
particular:

Una descripcion general del producto, incluidas las variantes previstas y de su finalidad o finalidades previstas.

L as especificaciones de disefio, incluidas las normas aplicables y los resultados del andlisis de riesgos, asi como la descripcion de
las soluciones adoptadas para que se respeten |os requisitos esenciales aplicables a los productos cuando las normas contempladas en
€l art. 6 no se apliquen en su totalidad.

Las técnicas de control y de verificacion del disefio, los procedimientos y las medidas sistematicas que se hayan de aplicar en la
fase de disefio de los productos.

Cuando € producto haya de conectarse a otro u otros productos para poder funcionar con arreglo a su finalidad prevista, la prueba
de que €l producto se gjusta alos requisitos esenciales una vez conectado con cual quiera de esos productos que posea las caracteristicas
especificadas por €l fabricante.

Una declaracion que indique si €l producto contiene, como parte integrante, una sustancia o un derivado de sangre humana de los
contemplados en el apartado 7.4 del anexo |, asi como los datos relativos a las pruebas realizadas a respecto y que son necesarios para
evaluar la seguridad, calidad y utilidad de la sustancia o del derivado de sangre humana, teniendo en cuenta la finalidad prevista del
producto.

Una declaracion que indique si se han utilizado o no en la fabricacién del producto, tejidos de origen animal, de conformidad con
el anexo XIII de este Real Decreto.

L as soluciones adoptadas con arreglo a anexo |, titulo |, punto 2.

Laevaluacion preclinica

Laevaluacion clinica contemplada en el anexo X.

El modelo de etiquetay, en su caso, de instrucciones de utilizacion.

d) Lastécnicas de control y de garantia de calidad en lafabricacion y, en particular:

los procesos y procedimientos, que se vayan a utilizar, en particular en materia de esterilizacion y de compra, y los documentos
pertinentes,

los procedimientos de identificacion del producto adoptados y actualizados, a partir de dibujos, especificaciones u otros documentos
pertinentes, alo largo de todas |as fases de fabricacion.

€) Los estudios y ensayos adecuados que se efectuaran antes, durante y después de la produccion, la frecuencia con que se llevaran
acabo y los equipos de ensayo que se utilizaran; debera poder comprobarse adecuadamente el calibrado de los equipos de ensayo.

3.3 El organismo notificado realizara una auditoria del sistema de calidad para determinar si reline los requisitos contemplados en
€l apartado 3.2. Dar& por supuesta la conformidad con dichos requisitos si |os sistemas de calidad cumplen las normas armonizadas
correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo encargado de la evaluacion debera tener experiencia en evaluaciones dentro del &mbito
tecnol 6gico de que se trate. El procedimiento de evaluacion debera incluir una eval uacion representativa de la documentacion relativa
al disefio del producto o productos de que se trate, una inspeccién de las instalaciones del fabricante, y en casos justificados, de las
instalaciones de los proveedores y/o subcontratistas del fabricante, parainspeccionar |os procedimientos de fabricacion.

Se notificara a fabricante ladecision y en ellafiguraran las conclusiones de lainspeccion y una evaluacion motivada

3.4 El fabricante informara al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier proyecto de modificacion
importante de dicho sistema de calidad o de la gama de productos incluidos. El organismo notificado evaluara las modificaciones
propuestas y comprobara si €l sistema de calidad asi modificado sigue respondiendo a los requisitos mencionados en el apartado 3.2,
notificara su decision al fabricante. Dicha decision incluiralas conclusiones de lainspeccion y una evaluacion motivada.

4. Examen del disefio del producto.

4.1 El fabricante, ademés de las obligaciones que e conciernen con arreglo al apartado 3, presentara a organismo notificado una
solicitud de examen del expediente de disefio relativo al producto que vaya a fabricar y que forme parte de la categoria mencionada
en el apartado 3.1.

4.2 Lasolicitud describira el disefio, lafabricaciony las prestaciones del producto sanitario de que setrate e incluiralos documentos
necesarios, contemplados en el parrafo c) del apartado 3.2, que permitan juzgar su conformidad con los requisitos de este Real Decreto.

4.3 El organismo notificado examinardlasolicitudy, si € producto cumplelosrequisitos de este Real Decreto que sean de aplicacion,
expedird un certificado de examen CE del disefio al solicitante. El organismo notificado podré exigir que la solicitud se complete con
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ensayos o pruebas adicionales, afin de que puedaevaluarse laconformidad con losrequisitos de la presente disposicion. En el certificado
constaran las conclusiones del examen, las condiciones de su validez, los datos necesarios para la identificacion del disefio aprobado
Yy, en su caso, una descripcion de lafinalidad del producto.

Cuando se trate de los productos contemplados en el anexo | punto 7.4, parrafo segundo, € organismo natificado consultarg, en lo
referente a los aspectos contemplados en dicho punto, a una de las autoridades competentes designadas por los Estados miembros de
conformidad con la Directiva2001/83/CE o alaEMEA antes de tomar una decision. El dictamen de la autoridad nacional competente o
delaEMEA se elaboraradentro de los 210 dias siguientes ala recepcion de la documentaci én vadlida. En la documentacion del producto
seincluira el dictamen cientifico de la autoridad nacional competente o de la EMEA. Al adoptar su decision, e organismo notificado
tomara debidamente en cuentalos dictdmenes emitidos respecto a su consulta e informara de su decision final a organismo competente
gue corresponda.

Cuando se trate de productos contemplados en el anexo |, punto 7.4, parrafo tercero, deberd incluirse en la documentacion del
producto e dictamen cientifico de la EMEA. Este dictamen se elaborara dentro de los 210 dias siguientes a la recepcion de la
documentacion valida. Al adoptar su decision, €l organismo notificado tomara debidamente en cuenta dicho dictamen. El organismo
notificado, no podra expedir el certificado si € dictamen de la EMEA fuere desfavorable. Comunicardala EMEA su decision final.

Cuando se trate de productos en cuya fabricacion se utilicen tegjidos de origen animal, € organismo notificado debera seguir los
procedimientos previstos en el art. 20 de este Real Decreto.

4.4 Las modificacionesintroducidas en el disefio aprobado deberan recibir unaaprobacién complementariadel organismo notificado
gue haya expedido € certificado de examen CE del disefio, cuando tales modificaciones puedan afectar a la conformidad con los
requisitos esencial es dela presente disposicion o con las condiciones estipul adas paralautilizacion del producto. El solicitanteinformara
al organismo notificado que hayaexpedido el certificado de examen CE del disefio sobre cual quier modificacién que se hayaintroducido
en el disefio aprobado. La aprobacion complementaria sera concedida en forma de apéndice del certificado de examen CE del disefio.

5. Control.

5.1 El objeto del control es garantizar €l correcto cumplimiento por parte del fabricante, de las obligaciones que se derivan del
sistema de calidad aprobado.

5.2 El fabricante deberd autorizar al organismo natificado a efectuar todas las inspecciones necesarias y le facilitara toda la
informacién pertinente, en particular:

Ladocumentacion relativa al sistema de calidad.

Los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa al disefio, por ggemplo los resultados de los andlisis, los calculos, los
ensayos, las soluciones adoptadas con arreglo a anexo I, titulo |, punto 2, la evaluacion preclinicay clinica, € plan de seguimiento
clinico post-comercializacion, |os resultados de este seguimiento, si procede, etc.

Los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa a la fabricacion, tales como los informes correspondientes a las
inspecciones, los ensayos, las calibraciones, la cualificacion del personal correspondiente, etc.

5.3 El organismo notificado realizara periddicamente las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin de cerciorarse de que €
fabricante aplica el sistema de calidad aprobado, y facilitard un informe de evaluacion al fabricante.

5.4 El organismo notificado podréasimismo visitar sin previo aviso al fabricante. Con ocasi6n de estasvisitas, el organismo notificado
podra efectuar o hacer que se efectlien ensayos para verificar e buen funcionamiento del sistema de calidad, en caso de considerarlo
necesario, y entregara a fabricante un informe deinspecciény, si se harealizado algin ensayo, un informe de ensayo.

6. Disposiciones administrativas.

6.1 El fabricante o su representante autorizado debera tener a disposicion de las autoridades nacionales por un periodo de tiempo
no inferior a cinco afios y, en el caso de los productos implantables, de a menos quince afios después de que haya sido fabricado €l
ultimo producto:

- la declaracién de conformidad,

- la documentacion contemplada en el cuarto guion del apartado 3.1, y, en particular, los documentos, los datos y 10s registros
contemplados en el punto 3.2, parrafo segundo.

- las modificaciones contempladas en el apartado 3.4,

- la documentacion contempladaen el apartado 4.2, y

- las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en los apartados 3.3, 4.3, 4.4, 5.3y 5.4.

7. Aplicacion alos productos de las clases llay I1b.

7.1 El presente anexo podra aplicarse, con arreglo alos apartados 1.b) y 1.c) del art. 13, alos productos de lasclases I1by Ila. No
obstante, no se aplicaréa o dispuesto en el apartado 4.
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7.2 Paralos productos de la clase I1a, el organismo notificado evaluarg, como parte de la evaluacién contemplada en el punto 3.3,
la documentacion técnica descrita en € punto 3.2, letra ¢), al menos respecto de una muestra representativa de cada subcategoria de
productos, por lo que serefiere al cumplimiento de las disposiciones de este Real Decreto.

7.3 Paralos productos de la clase I1b, el organismo notificado evaluara, como parte de la evaluacién contemplada en el punto 3.3,
la documentacién técnica descritaen € punto 3.2, letrac), a menos respecto de una muestra representativa de cada grupo genérico, por
lo que serefiere a cumplimiento de las disposiciones de este Real Decreto.

7.4 Para escoger la(s) muestra(s) representativa(s), € organismo notificado tendra en cuenta la novedad de la tecnologia, las
similitudes de disefio, latecnol ogia, los métodos de fabricacion y esterilizacion, lafinalidad previstay los resultados de las evaluaciones
anteriores pertinentes (por jemplo, de propiedadesfisi cas, quimicas o biol 4gi cas) ef ectuadas conforme aeste Real Decreto. El organismo
notificado documentardy pondraadisposicion dela autoridad competente los fundamentos en que se basa para recoger la(s) muestra(s).

7.5 El organismo notificado evaluara otras muestras como parte de la evaluacion de control contemplada en el punto 5.

8. Aplicacion a los productos contemplados en el apartado 5 del art. 3.- Al término de la fabricacion de cada lote de productos
contemplados en el apartado 5 del art. 3, el fabricante informard a organismo notificado de la liberacion de este lote de productos y
remitird el certificado oficial de liberacion del lote de sustancias derivadas de la sangre humana utilizado en dicho producto, expedido
por un laboratorio estatal 0 un laboratorio designado atal fin por un Estado miembro, con arreglo al art. 114, apartado 2, de la Directiva
2001/83CE.

ANEXO Ill. Examen CE detipo

1. El examen CE de tipo es e procedimiento mediante el cual un organismo notificado comprueba y certifica que una muestra
representativa de la produccion considerada cumple las disposiciones de este Real Decreto.

2. Lasolicitud deberdincluir:

- el nombrey direccién del fabricante, asi como el hombre y direccidn de su representante autorizado en caso de que sea éste
quien presente la solicitud;

- la documentacidn contemplada en el apartado 3, necesaria para poder evaluar la conformidad de la muestra representativa de
la produccién considerada, en lo sucesivo denominada «tipo», con los requisitos de la presente disposicion. El solicitante pondra
adisposicion del organismo notificado un «tipo». El organismo notificado podré solicitar otros gjemplares si fuese necesario;

- una declaracion escrita en la que se especifique que no se ha presentado ante otro organismo notificado ninguna solicitud
referente a mismo tipo.

3. Ladocumentacion deberapermitir lacomprensién del disefio, fabricaciony prestacionesdel producto. Deberaincluir, enparticular,
los siguientes elementos:

Una descripcion general del tipo, incluidas las variantes previstas, y de su finalidad o finalidades previstas.

Los dibujos de disefio, métodos de fabricacion previstos, en particular en materia de esterilizacion, esquemas de componentes,
subconjuntos, circuitos, etcétera.

Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de los dibujos y esquemas mencionados y del funcionamiento
del producto.

Unalistadelas normas contempladasen € art. 6, aplicadastotal o parcialmente, asi como la descripcién de | as soluciones adoptadas
para cumplir los requisitos esencial es cuando no se apliquen totalmente las normas contempladas en € art. 6.

Los resultados de los célculos de disefio, andlisis de riesgos, investigaciones, ensayos técnicos, etc., que se hayan realizado.

Una declaracién que indique si € producto contiene, como parte integrante, una sustancia o un derivado de sangre humana con
arreglo aloindicado en el apartado 7.4 del anexo |, asi como los datos relativos alas pruebas realizadas al respecto y que son necesarias
para evaluar la seguridad, calidad y utilidad de la sustancia o del derivado de sangre humana de que se trate, teniendo en cuenta la
finalidad previstadel producto.

Una declaracion que indique si se han utilizado 0 no en la fabricacién del producto tejidos de origen animal de conformidad con
la Directiva 2003/32/CE.

La soluciones adoptadas con arreglo a anexo |, titulo |, punto 2.
Laevaluacion preclinica

Laevaluacion clinica contemplada en el anexo X.

El proyecto de etiquetas y, en su caso, de instrucciones de utilizacion.

4. El organismo notificado.
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4.1 Examinardy evaluard |la documentacidn y comprobaré que €l tipo se ha fabricado de acuerdo con la misma; sefialara asimismo
los elementos que se hayan disefiado de conformidad con las disposiciones aplicables de las normas contempladas en €l art. 6, asi como
los elementos cuyo disefio no se base en las correspondientes disposi ciones de dichas normas.

4.2 Efectuara o hara efectuar |os adecuados controles y |os ensayos necesarios para comprobar si 1as soluciones adoptadas por €l
fabricante cumplen los requisitos esenciales de la presente disposicién, cuando no se apliquen las normas contempladas en € art. 6;
cuando un producto haya de conectarse a otro producto o productos para poder funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debera
probarse que €l primer producto cumple los requisitos esenciales a estar conectado a los productos que poseen las caracteristicas
indicadas por el fabricante.

4.3 Efectuara o hara efectuar |os adecuados controles y |0s ensayos necesarios para comprobar si, en caso de que el fabricante haya
decidido aplicar las normas pertinentes, éstas se han aplicado realmente.

4.4 Acordara con € solicitante el lugar en que vayan a efectuarse los controles y |os ensayos necesarios.

5. Cuando €l tipo cumpla las disposiciones de este Real Decreto, el organismo notificado expedira al solicitante un certificado de
examen CE detipo. El certificado contendrael nombrey ladireccion del fabricante, las conclusiones delainspeccion, las condicionesde
validez del certificado y los datos necesarios para laidentificacion del tipo aprobado. Se adjuntardn a certificado |as partes pertinentes
de la documentacion; e organismo notificado conservara una copia.

Cuando se trate de los productos contemplados en el anexo |, punto 7.4, parrafo segundo, € organismo natificado consultarg, en lo
referente a los aspectos contemplados en dicho punto, a una de las autoridades competentes designadas por los Estados miembros de
conformidad con laDirectiva 2001/83/CE 0 alaEMEA antes de tomar una decision. El dictamen de la autoridad nacional competente o
delaEMEA se elaboraradentro delos 210 dias siguientes alarecepcion de la documentacién valida. En ladocumentacion del producto
seincluira el dictamen cientifico de la autoridad nacional competente o de la EMEA. El organismo notificado tendré debidamente en
cuenta |l as opiniones manifestadas en la consulta a adoptar su decision. Comunicara su decision final a organismo competente de que
setrate.

Cuando se trate de productos contemplados en €l anexo |, punto 7.4, parrafo tercero, deberd incluirse en la documentacién del
producto el dictamen cientifico de laEMEA. El dictamen de la EMEA se elaborara dentro de los 210 dias siguientes a la recepcién de
ladocumentacién valida. Al adoptar su decisién, € organismo notificado tomara debidamente en cuenta dicho dictamen. El organismo
notificado no podra expedir el certificado si e dictamen de la EMEA fuere desfavorable. Comunicaraala EMEA su decision final.

Cuando se trate de productos en cuya fabricacion se utilicen productos de origen animal. El organismo notificado debera seguir los
procedimientos previstos en €l art. 20 de este Real Decreto.

6. El solicitante informara a organismo notificado que haya expedido €l certificado de examen CE de tipo sobre cuaquier
modificacién importante que se introduzca en el producto aprobado.

Cuando las modificaciones introducidas en €l tipo aprobado puedan afectar a su conformidad con los requisitos esenciales o con
las condiciones de utilizacion previstas del producto, €l organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE de tipo
deberd aprobar asimismo dichas modificaciones. Esta aprobacién complementaria se expedird, en su caso, en forma de apéndice del
certificado inicial de examen CE de tipo.

7. Disposiciones administrativas.

7.1 Los demés organismos notificados podran obtener una copia de los certificados de examen CE de tipo y de sus apéndices. Los
apéndices de los certificados estaran a disposicién de los demas organismos notificados que presenten una solicitud motivada, previa
informacién a fabricante.

7.2 El fabricante o su representante autorizado debera conservar una copia de los certificados de examen CE de tipo y de sus
complementos junto con la documentacion técnica durante un plazo de por |o menos cinco afios a partir de la fecha de fabricacion del
ultimo producto. En el caso de los productos implantables, el periodo deberd ser de a menos quince afios después de que haya sido
fabricado € ultimo producto.

ANEXO V. Verificacion CE

1. Laverificacion CE es el procedimiento por €l que el fabricante o su representante autorizado aseguray declara que los productos
sometidos alo dispuesto en el apartado 4 son conformes al tipo descrito en €l certificado de examen CE detipo y cumplen los requisitos
de este Real Decreto que le son aplicables.

2. El fabricante tomaréa las medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacion garantice la conformidad de los productos
con €l tipo descrito en e certificado de examen CE de tipo y con los requisitos de este Real Decreto que les sean aplicables. Antes
de empezar la fabricacion, debera elaborar una documentacién en la que se definan los procedimientos de fabricacion, en particular,
cuando corresponda, en lo relativo alaesterilizacion, asi como el conjunto de disposiciones preestablecidas y sisteméticas que se vayan
a aplicar para garantizar la homogeneidad de la produccién y, en su caso, la conformidad de los productos con €l tipo descrito en el
certificado de examen CE detipo y con los requisitos de este Real Decreto que les sean aplicables. Aplicara el marcado CE con arreglo
al art. 12 y realizara una declaracion de conformidad.
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Ademas, cuando se trate de productos puestos en el mercado en condiciones de esterilidad, y Unicamente para los aspectos de la
fabricacion destinados a la obtencion de la condicion de esterilidad y a su mantenimiento, el fabricante aplicard las disposiciones de
lospuntos 3y 4 del anexo V.

3. El fabricante se comprometera a establecer y mantener actualizado un procedimiento sistemético para revisar la experiencia
adquirida con los productos en la fase posterior a la produccién, incluidas las disposiciones a que se refiere € anexo X y para emplear
los medios apropiados para aplicar |as medidas correctoras que resulten necesarias. El compromiso incluira la obligacion, por parte del
fabricante, de informar alas autoridades competentes sobre |os siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

- i. Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion delas caracteristicas o delas prestaciones, asi como cual quier inadecuacion
ddl etiquetado o de las instrucciones de utilizacién de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar alamuerte o la
alteracion grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

- ii. Cualquier razon de caracter técnico o sanitario ligada alas caracteristicas o |as prestaciones de un producto por las razones
indicadas en el anterior inciso i que hayainducido al fabricante arealizar una accion sisteméti ca sobre productos del mismo tipo.

4. El organismo notificado efectuard los examenes y ensayos apropiados a fin de verificar la conformidad del producto con los
requisitos de este Real Decreto, bien mediante control y ensayo de cada producto segiin se especifica en € punto 5 o bien mediante
control y ensayo de |os productos de forma estadistica segiin se especificaen € punto 6, a eleccidn del fabricante.

L as verificaciones mencionadas anteriormente no se aplicarén en lo que se refiere alos aspectos de fabricacion que tengan relacion
con la obtencién de la esterilidad.

5. Verificacion mediante control y ensayo de cada producto.

5.1 Todos los productos se examinaran individualmente y se efectuaran los ensayos adecuados, definidos en la norma o normas
aplicables contempladas en el art. 6 0 ensayos equivalentes, con € fin de verificar su conformidad, cuando corresponda, con €l tipo
descrito en € certificado de examen CE detipo y con los requisitos de este Real Decreto que les son aplicables.

5.2 El organismo notificado pondra o hard poner su nimero de identificacién en cada producto aprobado y expedira un certificado
escrito de conformidad correspondiente a los ensayos efectuados.

6. Verificacion estadistica.

6.1 El fabricante presentara | os productos fabricados en forma de | otes homogéneos.

6.2 Se tomara una muestra al azar de cada lote. Los productos que constituyan la muestra se examinaran individualmente y, para
verificar su conformidad, cuando corresponda, con €l tipo descrito en el certificado de examen CE detipo y con los requisitos aplicables

del Real Decreto, se efectuaran los ensayos pertinentes definidos en la norma o normas aplicables contempladas en e art. 6, o bien
ensayos equival entes, con objeto de determinar la aceptacion o el rechazo del lote.

6.3 El control estadistico de los productos se realizara por propiedades y/o variables, o que supondra sistemas de muestreo con
caracteristicas operativas que garanticen un alto nivel de seguridad y de prestacionesconformeal estado actual delatécnica. Lossistemas
de muestreo se determinardn con arreglo a las normas armonizadas contempladas en €l art. 6, teniendo en cuenta la especificidad de
las categorias de productos de que se trate.

6.4 Si un lote es aceptado, €l organismo notificado pondré o hara poner su nimero de identificacién en cada producto y extenderaun
certificado escrito de conformidad correspondiente alos ensayos ef ectuados. Todos |os productos del |ote podréan ponerse en el mercado,
excepto los productos de la muestra que no sean conformes.

Si un lote es rechazado, €l organismo notificado competente tomara las medidas adecuadas para impedir su puesta en el mercado.
En caso de rechazo frecuente de lotes, €l organismo notificado podra suspender la verificacion estadistica.

El fabricante podra, bajo la responsabilidad del organismo notificado, colocar el nimero de identificacién de este Ultimo durante
lafabricacion.

7. Disposicionesadministrativas.- El fabricante o su representante autorizado deberatener adisposicién delas autoridades nacionales
por un periodo de a menos 5 afios y, en el caso de productos implantables, de a menos 15 afios después de que haya sido fabricado
el ultimo producto:

Ladeclaracion de conformidad.

La documentacion contemplada en el punto 2.

Los certificados contemplados en los puntos 5.2 y 6.4.

En su caso € certificado de examen de tipo contemplado en el anexo 11,

8. Aplicacion alosproductosdelaclasella.- El presente anexo podraaplicarse, con arreglo a apartado 1.c) del art. 13, alos productos
delaclase Ilacomo sigue:
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8.1 No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, el fabricante aseguraray declarard mediante |a declaracion de conformidad que
los productos de la clase |1a se fabrican con arreglo ala documentacion técnica contemplada en el apartado 3 del anexo VIl y cumplen
los requisitos de este Real Decreto que les son aplicables.

8.2 No obstante lo dispuesto en los apartados 1, 2, 5y 6, las verificaciones efectuadas por € organismo notificado tendran como
objeto la conformidad de los productos de la clase |1a con la documentacidn técnica contemplada en el apartado 3 del anexo VII.

9. Aplicacion alos productos contemplados en €l apartado 5 del art. 3.- En el caso del apartado 5, a término de lafabricacion de cada
lote de productos contemplados en el apartado 5 del art. 3y, en caso de redizar la verificacion prevista en €l apartado 6, €l fabricante
informara al organismo notificado de laliberacion de este lote de productos 'y le remitiradl certificado oficial de liberacién del lote del
derivado de sangre humana utilizado en dicho producto expedido por un laboratorio estatal o un laboratorio designado atal fin por un
Estado miembro, con arreglo al art. 114, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE.

ANEXOV. Declaracion CE de conformidad
(Garantia de calidad de la produccién)

1. El fabricante se cerciorarade que se aplica el sistema de calidad aprobado paralafabricaciény efectuaralainspeccion final delos
productos considerados tal como se especificaen el apartado 3, y estara sometido al control a que se hace referencia en €l apartado 4.

2. Ladeclaracion CE de conformidad es €l procedimiento mediante €l cual el fabricante que cumple las obligaciones del punto 1
garantizay declara que los productos en cuestion son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE detipoy se gjustan a
las disposiciones de este Real Decreto que les son aplicables.

El fabricante colocard €l marcado CE con arreglo alo establecido en el art. 12 y hara una declaracién escrita de conformidad. Esta
declaracién sereferiraauno o mas productos sanitarios fabricados, identificados claramente mediante el nombre del producto, €l codigo
del producto u otrareferenciainequivoca, y debera ser conservada por €l fabricante.

3. Sistemade calidad.

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante un organismo notificado.
Dicha solicitud deberé contener:

El nombrey la direccion del fabricante.

Toda lainformaciédn pertinente sobre los productos o las categorias de productos objeto del procedimiento.

Una declaracion escrita en la que se especifique que no se ha presentado ante otro organismo notificado ninguna solicitud relativa
alos mismos productos.

Ladocumentacion relativaa sistemade calidad.

Un compromiso de cumplir las obligaciones que se deriven ddl sistemade calidad que se apruebe.

Un compromiso de mantener el sistema de calidad aprobado de forma que se garantice siempre su adecuacion y eficacia.
Si halugar, la documentacion técnicarelativa alos tipos aprobados y una copia de los certificados de examen CE de tipo.

Un compromiso por partedel fabricante de establecer y mantener actualizado un procedimiento sistemético pararevisar laexperiencia
adquirida con los productos en la fase posterior ala produccion, incluidas las disposiciones a que se refiere € anexo X, y para emplear
los medios adecuados para aplicar las medidas correctivas que resulten necesarias. EI compromiso incluirdla obligacion, por parte del
fabricante, de informar alas autoridades competentes sobre |os siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

- i. Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion delas caracteristicas y/o | as prestaciones, asi como cual quier inadecuacion
ddl etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar alamuerte o la
alteracion grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

- ii. Cualquier razdn de caracter técnico o sanitario ligada alas caracteristicas o |as prestaciones de un producto por las razones
indicadas en el anterior inciso i que hayainducido al fabricante arealizar una accion sisteméti ca sobre productos del mismo tipo.

3.2 Laaplicacién del sistema de calidad debera garantizar la conformidad de los productos con €l tipo descrito en € certificado de
examen CE de tipo.- Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante para su sistema de calidad deberan
figurar en una documentacién sisteméticay ordenada en forma de politicasy de procedimientos escritos. Ladocumentacion del sistema
de calidad debera hacer posible unainterpretacion uniforme de la politicay de los procedimientos de calidad aplicados, tales como los
programas, planes, manualesy registros relativos ala calidad.

Deberéa contener, en particular, una descripcion adecuada de:
a) Los objetivos de calidad del fabricante.

b) La organizacién de laempresay, en particular:
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De las estructuras organizativas, de las responsabilidades de los directivos y su autoridad para la organizacion en lo referente ala
fabricacion de los productos.

De los medios para controlar € funcionamiento eficaz del sistema de calidad y, en particular, su aptitud para dar lugar a nivel
deseado de calidad de los productos, incluido el control de los productos no conformes.

De los métodos de control de la eficacia del funcionamiento del sistema de calidad, en particular del tipo y el alcance del control
aplicado a un tercero, en caso de que sea un tercero quien fabrique y/o lleve a cabo la inspeccion fina y el ensayo de los productos
0 de sus componentes.

¢) Lastécnicas de control y de garantia de calidad en el proceso de fabricacion y, en especial:

- delos procesosy procedimientos que se utilizarén en lo relativo, sobre todo, ala esterilizacidn, las comprasy los documentos
pertinentes;

- de los procedimientos de identificacion del producto establecidos y actualizados, a partir de dibujos, especificaciones u otros
documentos aplicables, alo largo de todas las etapas de fabricacion.

d) Los exdamenesy ensayos adecuados que se realizaran antes, durante'y después de la produccion, lafrecuenciacon que sellevaran a
caboy los equipos de prueba utilizados; la calibracion de | os equipos de ensayo debe ser tal que pueda comprobarse de forma adecuada.

3.3 El organismo notificado efectuard una auditoria del sistema de calidad para determinar si reline |os requisitos contemplados en
el apartado 3.2. Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos si |os sistemas de calidad cumplen las normas armonizadas
correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo encargado de la evaluacion debera tener experienciaen la evaluacion de latecnologia de
gue setrate. El procedimiento de evaluacién incluirdunainspeccién delasinstalaciones del fabricantey, en caso debidamentejustificado,
delasinstalaciones de los proveedores del fabricante, para controlar |os procedimientos de fabricacion.

Se comunicard la decision a fabricante después de la inspeccion final. En la decision figuraran las conclusiones de la inspeccion
y una evaluacion motivada.

3.4 El fabricante comunicard al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad cualquier proyecto de adaptacion
importante de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y comprobara si € sistema de calidad asi modificado reline los
requisitos contemplados en el apartado 3.2.

Ladecision sera notificada al fabricante previa recepcion de lainformacion antes citaday se expondran en ellalas conclusiones de
lainspeccion y una evaluacion justificada.

4, Control.

4.1 El objeto del control esgarantizar €l correcto cumplimiento por parte del fabricante delas obligaciones que se deriven del sistema
de calidad aprobado.

4.2 El fabricante debera autorizar al organismo notificado a efectuar todas las inspecciones necesarias y le facilitara toda la
informacion pertinente, en particular:

- la documentacién sobre el sistema de calidad,

- la documentacién técnica,

- los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa a la fabricacion, tales como los informes referentes a las
inspecciones, |os ensayos, las calibraciones, la cualificacion del personal correspondiente, etcétera.

4.3 El organismo notificado realizara periédicamente las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin de cerciorarse de que €l
fabricante aplica el sistema de calidad aprobado, y facilitard a fabricante un informe de evaluacion.

4.4 El organismo notificado podraasimismo visitar sin previo aviso al fabricante. Con ocasién detalesvisitas, el organismo notificado
podra efectuar o hacer que se efectlien ensayos para verificar € buen funcionamiento del sistema de calidad, cuando lo considere
necesario y entregard al fabricante un informe de inspeccion y, si se hubiera efectuado alguin ensayo, un informe de ensayo.

5. Disposiciones administrativas.

5.1 El fabricante o su representante autorizado tendra a disposicion de las autoridades nacionales durante al menos cinco afiosy en
caso de los productos implantables, de al menos 15 afios después de que se haya fabricado €l Gltimo producto:

- la declaracién de conformidad,

- la documentacién contemplada en el cuarto guion del apartado 3.1,

- las adaptaciones contempladas en el apartado 3.4,

- la documentacion contemplada en el séptimo guidn del apartado 3.1,

- las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en los apartados 4.3 y 4.4,
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- en su caso, € certificado de examen de tipo contemplado en el anexo 1.

6. Aplicacion alosproductosdelaclasella.- El presente anexo podraaplicarse, con arreglo a apartado 1.c) del art. 13, alos productos
delaclase llacomo sigue:

6.1 No obstantelo dispuesto enlosapartados 2, 3.1y 3.2, €l fabricante aseguraray declarara, mediante ladeclaracién de conformidad,
gue los productos de la clase | 1a se fabrican de conformidad con la documentaci 6n técnica contemplada en €l apartado 3 del anexo VI,
y cumplen los requisitos de este Real Decreto que les son aplicables.

6.2 Paralos productos delaclase l1a, € organismo notificado evaluara, como parte de la evaluacion contempladaen el apartado 3.3,
ladocumentacion técnica descritaen el apartado 3 del anexo V11, al menos respecto de una muestra representativa de cada subcategoria
de productos, por lo que serefiere a cumplimiento de las disposiciones de este Real Decreto.

6.3 Para escoger |la muestra 0 muestras representativas, €l organismo notificado tendra en cuenta la novedad de la tecnologia, las
similitudes de disefio, latecnol ogia, |os métodos de fabricacion y esterilizacion, lafinalidad previstay los resultados de las eval uaciones
anteriorespertinentes (por € emplo, de propiedadesfisicas, quimicas o biol 6gi cas) efectuadas conforme aeste Real Decreto. El organismo
notificado documentara y pondra a disposicion de la autoridad competente |os fundamentos en que se basa para escoger la muestra o
muestras.

6.4 El organismo notificado evaluaré otras muestras como parte de la evaluacion de control contemplada en el apartado 4.3.

7. Aplicacion a los productos contemplados en el apartado 5 del art. 3.- Al término de la fabricacion de cada lote de productos
contemplados en el apartado 5 del art. 3, el fabricante informard al organismo notificado de la liberacion de este |ote de productos y
le remitira un certificado oficial de liberacién del lote de las sustancias derivadas de la sangre humana utilizado en dicho producto,
expedido por un laboratorio estatal 0 un laboratorio designado atal fin por un Estado miembro, con arreglo a art. 114, apartado 2, de
la Directiva 2001/83CE.

ANEXO VI. Declaracion CE de conformidad
(Garantia de calidad del producto)

1. El fabricante se cerciorard de que se aplica el sistema de calidad aprobado paralainspeccién final del producto y los ensayos, tal
como se especificaen e apartado 3, y estara sometido a control a que se hace referenciaen €l apartado 4.

Ademas, cuando se trate de productos puestos en € mercado en condiciones de esterilidad, y Unicamente para los aspectos de la
fabricacién destinados a la obtencion de la condicién de esterilidad y a su mantenimiento, el fabricante aplicara las disposiciones de
los apartados 3y 4 del anexo V.

2. Ladeclaracion de conformidad CE es € procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las abligaciones impuestas por
el apartado 1 garantizay declara que los productos en cuestion son conformes al tipo descrito en €l certificado de examen CE de tipo
y se gjustan alas disposiciones del Real Decreto que les son aplicables.

El fabricante colocard el marcado CE con arreglo alo establecido en el art. 12 y hard una declaracion escrita de conformidad. Esta
declaracion se referira a uno 0 mas productos sanitarios fabricados, claramente i dentificados mediante el nombre del producto, cadigo
del producto u otra referencia inequivoca y deberd ser conservada por €l fabricante. El marcado CE ir4 acompafiado del nimero de
identificacion del organismo notificado que realiza las funciones contempladas en el presente anexo.

3. Sistemade calidad.

3.1 El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante un organismo notificado.
Dicha solicitud deberé contener:

El nombrey apellidosy ladireccion del fabricante.

Toda lainformacion pertinente sobre los productos o |a categoria de productos objeto del procedimiento.

Una declaracion escrita en la que especifique que no se ha presentado ante otro organismo notificado ninguna solicitud relativa a
los mismos productos.

Ladocumentacion relativa al sistemade calidad.

Un compromiso por parte del fabricante de cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad que se apruebe.
Un compromiso por parte del fabricante de velar por que el sistema de calidad aprobado contintie siendo adecuado y eficaz.
Si halugar, la documentacion técnicarelativa alos tipos aprobados y una copia de los certificados de examen CE de tipo.

El compromiso por parte del fabricante de establecer y mantener a dia un procedimiento sistematico para revisar la experiencia
adquiridacon los productos en lafase posterior alaproduccion incluidas|as disposiciones que aque serefiere el anexo X, y paraemplear
los medios adecuados para aplicar las medidas correctivas que resulten necesarias. EI compromiso incluirdla obligacion, por parte del
fabricante, de informar alas autoridades competentes sobre |os siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:
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- i. Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion delas caracteristicas o delas prestaciones, asi como cual quier inadecuacion
del etiguetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar alamuerte o la
alteracion grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

- ii. Cualquier razdn de caracter técnico o sanitario ligada alas caracteristicas o |as prestaciones de un producto por las razones
indicadas en €l anterior inciso i que hayainducido a fabricante arealizar una accion sistemética sobre productos del mismo tipo.

3.2 De acuerdo con el sistema de calidad, se examinara cada producto o una muestra representativa de cada lote y se reaizaran
los ensayos adecuados definidos en la norma o normas pertinentes contempladas en el art. 6, 0 bien ensayos equivalentes, con € fin
de garantizar su conformidad con €l tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los requisitos aplicables de este Real
Decreto. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan figurar en una documentacion sistemética
y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. Estadocumentacion sobre el sistemade calidad permitirauna
interpretacion uniforme de los programas, planes, manualesy expedientes de calidad.

En especial, incluira una descripcion adecuada de:

- los objetivos de calidad, |a estructura organizativa las responsabilidades de los directivos y sus poderes en lo que respecta a
la calidad de los productos;
- los controles y ensayos que se realizaran después de la fabricacion la calibracion de los equipos de ensayo debe ser tal que
pueda comprobarse de forma adecuada;
- los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad;
los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de los ensayos, los datos de calibracién, los
informes sobre la cualificacion del personal correspondiente, etcétera.
los métodos de control de la eficacia del funcionamiento del sistema de calidad, en particular del tipo 'y € acance del control
aplicado al tercero en cuestion, en caso de que sea un tercero quien lleve a cabo lainspeccion final y el ensayo de los productos
0 de sus componentes.

Las verificaciones mencionadas anteriormente no se aplicaran a los aspectos de fabricacion que tengan relacion con la obtencion
de la esterilidad.

3.3 El organismo notificado efectuard una auditoria del sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos contemplados
en €l apartado 3.2. Dara por supuesto € cumplimiento de dichos requisitos si 1os sistemas de calidad aplican las normas armonizadas
correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo encargado de la evaluacion debera tener experiencia en la evaluacion de la tecnologia
de que setrate. El procedimiento de evaluacion incluira unainspeccion de las instalaciones del fabricantey, en caso justificado, de las
instal aciones de |los proveedores del fabricante, para controlar |os procedimientos de fabricacion.

Se comunicaraladecision al fabricante y en lamisma figurarén las conclusiones del control y una evaluacién motivada.

3.4 El fabricante comunicara al organismo notificado que haya aprobado € sistema de calidad cualquier proyecto de adaptacion
importante de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y comprobara s € sistema de calidad asi modificado reline los
requisitos contemplados en el apartado 3.2.

Ladecision seranotificada al fabricante previa recepcion de lainformacion antes citaday se expondran en ellalas conclusiones del
control y una evaluacién motivada.

4, Control.

4.1 El objeto del control esgarantizar €l correcto cumplimiento por parte del fabricante de las obligaciones que se derivan del sistema
de calidad aprobado.

4.2 El fabricante deberd autorizar a organismo notificado a acceder, con el fin de inspeccionarlas, alas instalaciones de inspeccion,
ensayo y almacenamiento, y le facilitara todalainformacion pertinente, en particular:

- la documentacion sobre €l sistema de calidad;

- la documentacion técnica;

- losexpedientesde calidad, tales como losinformesreferentesalasinspeccionesy los datos de ensayos, |os datos de calibracion,
los informes sobre la cualificacion del personal correspondiente, etcétera.

4.3 El organismo notificado realizara periédicamente las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin de cerciorarse de que €l
fabricante aplica el sistema de calidad, y facilitara un informe de evaluacion al fabricante.

4.4 El organismo notificado podra asimismo visitar sin previo aviso a fabricante. Con ocasion de tales visitas, € organismo
notificado, si 1o considerase necesario, podré efectuar o hacer que se efectlien ensayos para verificar el buen funcionamiento del sistema
de calidad y la conformidad de la produccién con los requisitos de este Real Decreto que le son aplicables. A tal fin, se controlara
una muestra adecuada de productos terminados, tomada «in situ» por el organismo notificado, y se efectuaran los ensayos adecuados
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definidos en la norma o normas aplicables contempladas en € art. 6 0 ensayos equivalentes. En caso de que uno o varios ejemplares de
los productos controlados no sean conformes, € organismo notificado adoptara las medidas oportunas.

El organismo notificado entregara al fabricante un informe de inspeccion y, en su caso, un informe de ensayo.
5. Disposiciones administrativas.

5.1 El fabricante o su representante autorizado tendra a disposicién de las autoridades nacionales por un periodo de al menos cinco
anosy, en el caso de los productos implantables, de a menos 15 afios después de que haya sido fabricado el Gltimo producto:

- la declaracion de conformidad,

- la documentacidn contemplada en el séptimo guion del apartado 3.1

- las adaptaciones contempladas en el apartado 3.4,

- las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en el Gltimo parrafo del apartado 3.4 y en los apartados 4.3
y 4.4,

- en su caso, € certificado de conformidad contemplado en €l anexo I11.

6. Aplicacion alosproductosdelaclasella.- El presente anexo podraaplicarse, con arreglo a apartado 1.c) del art. 13, alos productos
delaclase Ilacomo sigue:

6.1 No obstantelo dispuesto enlosapartados 2, 3.1y 3.2, €l fabricante aseguraray declarara, mediante ladeclaracién de conformidad,
que los productos de la clase Ila se fabrican con arreglo a la documentacion técnica contemplada en el apartado 3 del anexo VIl y
responden alos requisitos de este Real Decreto que les son aplicables.

6.2 Paralos productos de laclase 14, € organismo notificado evaluard, como parte de la eval uacion contemplada en el apartado 3.3,
ladocumentacién técnica descritaen el anexo VI, apartado 3, al menos respecto de una muestra representativa de cada subcategoria de
productos, por lo que serefiere al cumplimiento de las disposiciones de este Real Decreto.

6.3 Para escoger la muestra 0 muestras representativas, el organismo notificado tendra en cuenta la novedad de la tecnologia, las
similitudes de disefio, la tecnologia, métodos de fabricacion y esterilizacion, lafinalidad previstay los resultados de las evaluaciones
anteriorespertinentes (por g emplo, de propiedadesfisicas, quimicas o biol ogi cas) efectuadas conforme aeste Real Decreto. El organismo
notificado documentara 'y pondra a disposicion de la autoridad competente los fundamentos en que se basa para escoger la muestra o
muestras.

6.4 El organismo notificado evaluard otras muestras como parte de la evaluacion contemplada en €l apartado 4.3.

ANEXOQO VII. Declaracion CE de conformidad

1. La declaraciéon CE de conformidad es el procedimiento por el que € fabricante o su representante autorizado que cumple las
obligaciones del apartado 2 y, en el caso de los productos estériles y 1os que tengan funcién de medicion, las del apartado 5, garantiza
y declara que los productos correspondientes cumplen las disposiciones de este Real Decreto que les son aplicables.

2. El fabricante prepararé la documentacidn técnica descrita en el apartado 3; el fabricante, o su representante autorizado mantendra
estadocumentacion, incluidaladeclaracion de conformidad, adisposicion delas autori dades nacional es; con fines deinspeccion, durante
al menos cinco afios a partir de lafecha de fabricacion del Gltimo producto. En €l caso de los productos implantables, € periodo debera
ser de al menos quince afios después de que haya sido fabricado €l Ultimo producto.

3. La documentacién técnica debera hacer posible la evaluacion de la conformidad del producto con |os requisitos de la presente
disposicion eincluird, en particular:

- una descripcion general del producto, incluidas las variantes previstas; y su finalidad o finalidades previstas;

- dibujos de disefio, métodos de fabricacidn previstos, asi como esguemas de |os componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

- las descripcionesy explicaciones necesarias paralacomprensi 6n delos dibujosy esquemas mencionadosy del funcionamiento
del producto;

- los resultados del andlisis de riesgos, asi como unalista de las normas contempladas en el art. 6 aplicadastotal o parcialmente,
y una descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del Real Decreto cuando las normas
contempladas en €l art. 6 no se apliquen en su totalidad;

- paralos productos estériles, una descripcion de los métodos utilizados; y €l informe de validacion.

- los resultados de los célculos de disefio, de los controles efectuados, etc. Cuando un producto haya de conectarse a otro u
otros productos para poder funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debera aportarse la prueba de que €l primer producto
se gjusta alos requisitos esencial es cuando esta conectado a cual quiera de esos productos que posea |as caracteristicas indicadas
por el fabricante;

- las soluciones adoptadas con arreglo al anexo |, titulo I, punto 2;

- laevaluacion preclinica;

- laevaluacion clinicacon arreglo a anexo X;

- las etiquetas y las instrucciones de utilizacion.
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4. El fabricante estableceray mantendra al dia un procedimiento sistemético pararevisar laexperiencia adquirida con los productos
en lafase posterior ala produccion, incluidas |as disposiciones contempladas en €l anexo X y para emplear |os medios adecuados para
aplicar las medidas correctivas que resulten necesarias, teniendo en cuenta la naturalezay los riesgos relacionados con el producto. El
fabricante deberainformar alas autoridades competentes sobre | os sigui entes hechos tan pronto como tenga conocimiento delos mismos:

- i. Cualquier funcionamiento defectuoso o ateracion delascaracteristicas o delas prestaciones, asi como cual quier inadecuacion
del etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar ala muerte o la
alteracién grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

- ii. Cualquier razén de carédcter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o |as prestaciones de un producto por las razones
indicadas en €l anterior inciso i que hayainducido al fabricante arealizar una accion sistematica sobre productos del mismo tipo.

5. Paralos productos puestos en €l mercado en condiciones de esterilidad y paralos productos con funcién de medicion de la clase
I, el fabricante, ademas de lo dispuesto en € presente anexo, debera seguir uno de los procedimientos contemplados en los anexos 11,
IV, V o VI. Laaplicacion de los anexos citados y laintervencién del organismo notificado se limitaran:

- en el caso de productos puestos en € mercado en condiciones de esterilidad, Unicamente a los aspectos de la fabricacion que
serefieran ala obtencién y mantenimiento de las condiciones de esterilidad;

- en el caso de productos con funcién de medicién, Unicamente a los aspectos de la fabricacion relativos a la conformidad de
los productos con | os requisitos metrol 4gi cos.

Se aplicara el apartado 6.1 del presente anexo.

6. Aplicacion alosproductosdelaclasella.- El presente anexo podraaplicarse, con arreglo a apartado 1.c) del art. 13, alos productos
delaclase |lacon la siguiente excepcion:

6.1 Cuando € presente anexo se aplique en combinacion con el procedimiento contemplado enlosanexos 1V, V o VI, ladeclaracién
de conformidad contemplada en el apartado 1 del presente anexo y la contemplada en |os demas anexos citados constituiran una Gnica
declaracién. Por lo que respecta a la declaracion basada en el presente anexo, el fabricante asegurara y declarara que el disefio del
producto cumple | as disposiciones de este Real Decreto que e son aplicables.

ANEXO VIII. Declaracion relativaalos productos que tengan una finalidad especial

1. Para los productos a medida o los productos destinados a investigaciones clinicas, el fabricante o su representante autorizado
elaboraran esta declaracion con |los elementos especificados en el apartado 2.

2. Ladeclaracion comprenderd las indicaciones siguientes:
2.1 Paralos productos a medida:

El nombrey ladireccion del fabricante.

Los datos que permitan identificar al producto en cuestion.

La afirmacion de que € producto se destina a ser utilizado exclusivamente por un paciente determinado, y € nombre de dicho
paciente, un acrénimo o un codigo numérico.

El nombre del médico o de la persona autorizada que haya hecho la prescripcién correspondiente 'y, en su caso, € nombre del centro
sanitario.

L as caracteristicas especificas del producto indicadas en |a prescripcion.

Ladeclaracion de que e producto en cuestion se gjusta a los requisitos esenciales enunciados en € anexo | de este Real Decreto'y,
en su caso, laindicacion de los requisitos esencial es que no se hayan cumplido completamente, indicando los motivos.

2.2 Paralos productos destinados a investigaciones clinicas contempladas en €l anexo X:
Los datos que permitan identificar € producto en cuestion.

El plan deinvestigacion clinica.

El manual del Investigador.

La confirmacion del seguro u otra garantia financiera de los sujetos del ensayo, en los términos que se establecen en el art. 8 del
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

L os documentos utilizados para obtener el consentimiento informado.

Unadeclaracion queindique si € producto incorporao no como parte integrante, una sustancia o una sustancia derivadade la sangre
humana contemplada en el punto 7.4 del anexo I.

Una declaracion que indique si se han utilizado o no en la fabricacién del producto tejidos de origen animal de conformidad con
el anexo XII1 de este Real Decreto.
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El dictamen del comité de ética correspondiente con indicacion de |os aspectos que sean objeto de dicho dictamen.
El nombre del médico o la persona autorizada atal finy el de lainstitucion responsable de las investigaciones.
El lugar, lafechadeinicio y la duracion prevista de las investigaciones.

Una declaracion por la que se haga constar que €l producto de que se trate cumple los requisitos esenciales, con excepcién de los
aspectos objeto de las investigaciones, y que, en cuanto a estos Ultimos, se han adoptado todas las precauciones para proteger la salud
y seguridad del paciente.

3. El fabricante se comprometera también a mantener a disposicién de las autoridades competentes:

3.1 En lo relativo a los productos a medida, la documentacién que indique € lugar o lugares de fabricacion y que permita
comprender €l disefio, lafabricaciony las prestaciones del producto, incluidas las prestaciones previstas de manera que puede evaluarse
su conformidad con los requisitos de este Real Decreto.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que € procedimiento de fabricacién garantice la conformidad de los
productos fabricados con la documentacion mencionada en el primer parrafo.

3.2 Enlorelativo alos productos destinados a investigaciones clinicas, la documentacion incluiré&

- una descripcion general del producto; y de su finalidad prevista;
- los dibujos de disefio, métodos de fabricacidn previstos, especialmente en materia de esterilizacion, y esquemas de los
componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;
- las descripcionesy explicaciones necesarias paralacomprension delos dibujosy esquemas mencionadosy del funcionamiento
del producto;
losresultados del andlisis de riesgos, asi como unalistade las normas contempladas en €l art. 6, aplicadastotal o parcialmente,
y una descripcién de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la presente disposicién, cuando no se
apliguen las normas contempladas en € art. 6;
- s el producto contiene, como parte integrante, una sustancia o una sustancia derivada de la sangre humana contemplada en el
anexo |, punto 7.4, los datos relativos a las pruebas realizadas a respecto y que son necesarias para evaluar la seguridad, calidad
y utilidad de dicha sustancia, o sustancia derivada de la sangre humana, teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto;
- si se han utilizado en la fabricacién del producto tejidos de origen animal de conformidad con la Directiva 2003/32/CE, las
medidas de gestion del riesgo que se han aplicado en este contexto para reducir el riesgo de infeccidn;
los resultados de los calcul os de disefio, de los controles y de los ensayos técnicos efectuados, etc.

El fabricante tomaratodas |as medidas necesarias paraque € procedimiento de fabricacidn garantice laconformidad delos productos
fabricados con la documentacion mencionada en €l primer parrafo del presente punto.

El fabricante autorizara la evaluacion o, en su caso, la verificacion de la eficacia de estas medidas.

4. Lainformacion que figure en las declaraciones a que se refiere el presente anexo debera conservarse durante un periodo de a
menos cinco afios. En € caso de los productos implantables, € periodo serda menos de 15 afios.

5. Por lo que serefiere alos productos a medida, el fabricante deberd comprometerse arevisar y documentar laexperienciaadquirida
con los productos en |a fase posterior ala produccién, incluidas las disposiciones a que se refiere el anexo X, y a emplear los medios
adecuados para aplicar las medidas correctoras que resulten necesarias. EI compromiso incluird la obligacion, por parte del fabricante
de informar a las autoridades competentes sobre los siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de 1os mismos asi como
sobre las medidas correctoras que procedan:

- i. Cualquier funcionamiento defectuoso o ateracion delascaracteristicas o delas prestaciones, asi como cual quier inadecuacion
del etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar ala muerte o a
deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

- ii. Cualquier razon de caracter técnico o sanitario relacionada con las caracteristicas o las prestaciones de un producto que,
por los motivos mencionados en € inciso i, haya inducido a fabricante a realizar una accion sistematica sobre productos del

mismo tipo.
ANEXO IX. Criteriosde clasificacion
|. Definiciones

1. Definiciones en relacion con las reglas de clasificacion.

1.1 Duracion.

Uso pasajero: Destinados normalmente a utilizarse de forma continua durante menos de sesenta minutos.

Uso a corto plazo: Destinados normalmente a utilizarse de forma continua durante un periodo de hasta treinta dias.

Uso prolongado: Destinados normal mente a utilizarse de forma continua durante un periodo de més de treinta dias.
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1.2 Productos invasivos.

Producto invasivo: Producto que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo bien por un orificio corporal o bien a
través de la superficie corporal.

Orificio corporal: Cualquier abertura natural del cuerpo, asi como la superficie externa del globo ocular, o una abertura artificial
creada de forma permanente, como un estoma.

Producto invasivo de tipo quirdrgico: Producto invasivo que penetraen € interior del cuerpo através de la superficie corporal por
medio de unaintervencién quirdrgicao en el contexto de unaintervencién quirdrgica.

A los efectos de este Real Decreto, |os productos distintos de los aludidos en el parrafo anterior y cuya penetracion no se produzca
através de uno de los orificios corporales reconocidos seran considerados productos invasivos de tipo quirdrgico.

Producto implantable.

Cualquier producto disefiado:

para ser implantado totalmente en el cuerpo humano, o

para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular.

Mediante intervencion quirdrgicay destinado a permanecer ali después de laintervencion.

Se considerara asimismo producto implantable cualquier producto destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano
mediante intervencion quirdrgicay a permanecer ali después de dicha intervencion durante un periodo de a menos treinta dias.

1.3 Instrumento quirdrgico reutilizable.- Instrumento destinado a fines quirdrgicos para cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar,
pinzar, retraer, recortar u otros procedimientos similares, sin estar conectado a ninguin producto sanitario activo, y que puede volver a
utilizarse una vez efectuados todos | os procedi mientos pertinentes.

1.4 Producto sanitario activo.- Cualquier producto sanitario cuyo funcionamiento dependa de una fuente de energia eléctrica o
de cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente por e cuerpo humano o por la gravedad, y que actle mediante
conversion dedichaenergia. No se consideraran productos sanitarios activos | os productos sanitari os destinados atransmitir, sin ninguna
modificacién significativa, energia, sustancias u otros elementos de un producto sanitario activo al paciente. Los programasinformaticos
auténomos se consideran un producto sanitario activo.

1.5 Producto activo terapéutico.- Cualquier producto sanitario activo utilizado solo 0 en combinacion con otros productos sanitarios,
destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el contexto del tratamiento o alivio de una
enfermedad, lesidn o deficiencia.

1.6 Producto activo para diagndéstico.- Cualquier producto sanitario activo utilizado solo o en combinacién con otros productos
sanitarios, destinado a proporcionar informacién parala deteccion, el diagnéstico, el control o el tratamiento de estados fisiol 4gicos, de
estados de salud, de enfermedades o de malformaciones congénitas.

1.7 Sistemacirculatorio central .- En el marco de este Real Decreto se entenderd por sistemacirculatorio central» los vasos siguientes:

Arterias pulmonares, aorta ascendente, cayado adrtico, aorta descendente hasta la bifurcacion adrtica, arterias coronarias, arteria
carétida primitiva, arteria carétida externa, arteria carétida interna, arterias cerebrales, tronco braguiocefdlico, venas coronarias, venas
pulmonares, vena cava superior, vena cavainferior.

1.8 Sistemanervioso central .- En el marco de este Real Decreto se entenderd por «sistemanervioso central» el cerebro, las meninges
y lamédula espinal.

I1. Normas de desarrollo

2. Normas de desarrollo.

2.1 Laaplicacion delasreglas de clasificacion se regira por lafinalidad prevista de los productos.

2.2 Si un producto se destina a utilizarse en combinacién con otro producto, las reglas de clasificacion se aplicardn a cadauno delos
productos por separado. Los accesorios se clasificaran por si solos, por separado del producto con el que se utilicen.

2.3 Los soportes informaticos que sirvan para mangjar un producto o que tengan influencia en su utilizacion se incluiran
automaticamente en la misma categoria.

2.4 Si un producto no se destina a utilizarse exclusiva o principalmente en una parte especifica del cuerpo, se considerara para la
clasificacion su utilizacion especificada més critica.

2.5 Si para el mismo producto son aplicables varias reglas teniendo en cuenta las prestaciones que le atribuye el fabricante, se
aplicarén las reglas que conduzcan ala clasificacion mas elevada.
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2.6 Parael calculo de laduracion mencionadaen el titulo I, punto 1.1, por utilizacién continua se entendera una utilizacion efectiva
ininterrumpida del producto paralafinalidad prevista. Sin embargo, cuando la utilizacién de un producto se interrumpa para sustituirlo
inmediatamente por el mismo producto o un producto idéntico, esto se considerara una extension dela utilizacion continuadel producto.

I11. Clasificacion
1. Productos no invasivos.
1.1 Regla 1.- Todos los productos no invasivos seincluiran en laclase |, salvo que sea aplicable alguna de | as reglas siguientes.

1.2 Regla2.- Todos | os productos no invasivos destinados ala conduccién o almacenamiento de sangre, fluidos o tejidos corporales,
liquidos o gases destinados a una perfusion, administracién o introduccion en €l cuerpo entrarén en laclase lla

Si pueden conectarse a un producto sanitario activo de la clase I1a o de una clase superior.

Si estén destinados a ser utilizados para el almacenamiento o canalizacion de sangre u otros fluidos o para el almacenamiento de
organos, partes de 6rganos o tejidos corporales.

En todos |os demés casos seincluirdn en laclase .

1.3 Regla 3.- Todos los productos no invasivos destinados a modificar la composicion bioldgica o quimica de la sangre, de otros
fluidos corporales o de otros liquidos destinados a introducirse en € cuerpo seincluiran en laclase I1b, salvo si € tratamiento consiste
en filtracion, centrifugacion o intercambios de gases o de calor, en cuyo caso seincluiran enlaclasella.

1.4 Regla4.- Todos los productos no invasivos que entren en contacto con la piel lesionada:

Se clasificardn en la clase | si estan destinados a ser utilizados como barrera mecanica, parala compresion o para la absorcién de
exudados.

Se clasificardn en la clase I1b si se destinan principalmente a utilizarse con heridas que hayan producido una ruptura de la dermis
y sblo puedan cicatrizar por segundaintencion.

Seincluiran en laclase Ilaen todos | os demés casos, incluidos los productos destinados principalmente a actuar en el microentorno
de una herida.

2. Productos invasivos.

2.1 Reglab.- Todoslos productosinvasivos en relacion con los orificios corporal es, salvo los productosinvasivos de tipo quirdrgico,
gue no estén destinados a ser conectados a un producto sanitario activo o que estén destinados a ser conectados a un producto sanitario
activodelaclasel:

Seincluiran enlaclase | si se destinan a un uso pasajero.

Seincluiran enlaclase llas sedestinan aun uso acorto plazo, salvo si se utilizan en lacavidad oral hastalafaringe, en € conducto
auditivo externo hasta el timpano o en una cavidad nasal, en cuyo caso seincluiran en laclasel.

Seincluiran en laclase I1b si se destinan a un uso prolongado, salvo si se utilizan en lacavidad oral hastalafaringe, en el conducto
auditivo externo hasta el timpano o en unacavidad nasal, y no pueden ser absorbidos por |amembrana mucosa, en cuyo caso seincluiran
enlaclasella

Todos los productos invasivos en relacion con los orificios corporales, savo los productos invasivos de tipo quirdrgico, que se
destinen a conectarse a un producto sanitario activo de la clase I1a o de una clase superior, entrardn en laclase lla

2.2 Regla 6.- Todos los productos invasivos de tipo quirdrgico destinados a un uso pasajero entrardn en la clase llasalvo que:

Se destinen especificamente a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del sistemacirculatorio central por
contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso seincluiran en laclaselll.

Sean instrumentos quirdrgicos reutilizables, en cuyo caso seincluiran en laclasel.

Estén destinados a utilizarse especificamente en contacto directo con el sistema nervioso central, en cuyo caso se incluiran en la
claselll.

Se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso seincluiran en laclase l1b.
Se destinen a gjercer un efecto biol6gico o a ser absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso se incluiran en laclase I 1b.

Se destinen a la administracion de medicamentos mediante un sistema de suministro, si ello se efectlia de manera potencialmente
peligrosa teniendo en cuenta el modo de aplicacion, en cuyo caso seincluiran enlaclasel1b.

2.3 Regla 7.- Todos los productos invasivos de tipo quirdrgico destinados a un uso a corto plazo se incluiran en la clase Ila salvo
gue tengan por finalidad:

Especificamente, controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto
directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso seincluiran enlaclaselll; o
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Utilizarse, especificamente, en contacto directo con el sistema nervioso central, en cuyo caso seincluiran enlaclaselll; o
Suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso seincluiran en laclase llb; o
Ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos, totalmente o en gran parte, en cuyo caso seincluiran enlaclaselll; o

Experimentar modificaciones quimicas en € organismo, salvo s los productos se colocan dentro de los dientes, o administrar
medicamentaos, en cuyo caso seincluirdn enlaclasellb.

2.4 Regla 8.- Todos los productos implantables y los productos invasivos de uso prolongado de tipo quirdrgico se incluirdn en la
clase I1b salvo que se destinen:

A colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso seincluirdn enlaclasella

A utilizarse en contacto directo con €l corazdn, €l sistema circulatorio central o el sistemanervioso central, en cuyo caso seincluiran
enlaclaselll.

A gjercer un efecto bioldgico o ser absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso seincluiran en laclaselll.

A sufrir modificaciones quimicas en el organismo, salvo s |os productos se colocan dentro de los dientes, 0 ala administracion de
medicamentos, en cuyo caso seincluiran enlaclaselll.

3. Reglas adicional es aplicables alos productos activos.

3.1 Regla9.- Todoslos productosterapéuticos activos destinados aadministrar o intercambiar energiaseincluiran enlaclasellasalvo
si sus caracteristicas son tales que puedan administrar energiaal cuerpo humano o intercambiarlacon el mismo de forma potencial mente
peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, ladensidad y el punto de aplicacion de la energia, en cuyo caso seincluiran en laclase I1b.

Todoslos productos activos destinados a controlar el funcionamiento delos productosterapéuticosactivosdelaclasellb o destinados
ainfluir directamente en &l funcionamiento de dichos productos se incluiran en laclase I 1b.

3.2 Regla 10.- Todos los productos activos con fines de diagnostico se incluiran en laclase lla

Si se destinan a suministrar energia que vaya a ser absorbida por el cuerpo humano, excluidos los productos cuya funcién sea la
iluminacion del organismo del paciente en €l espectro visible.

Si se destinan a crear unaimagen de la distribucion in vivo de farmacos radiactivos.

Si sedestinan apermitir un diagndstico directo o lavigilanciade procesosfisiol 6gicos vitales ano ser que se destinen especificamente
a la vigilancia de parametros fisiologicos vitales, cuando las variaciones de esos parametros, por gjemplo las variaciones en €l
funcionamiento cardiaco, larespiracion, laactividad del SNC, puedan suponer un peligro inmediato paralavidadel paciente, en cuyo
caso seincluiran enlaclase llb.

Losproductosactivosdestinadosaemitir radiacionesioni zantesy que se destinen alaradiol ogiacon finesdiagndsticosy terapéuticos,
incluidos los productos para controlar o vigilar dichos productos, o que influyan directamente en el funcionamiento de los mismos, se
incluiran enlaclasel1b.

Regla 11.- Todos los productos activos destinados a administrar medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias a organismo,
o aextraerlos del mismo, seincluirdn en laclasella, ano ser que ello se efectle de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta
la naturaleza de las sustancias, la parte del cuerpo de que se trate y el modo de aplicacidn, en cuyo caso seincluiran en laclase l1b

3.3 Regla 12.- Todos los demés productos activos seincluirdn en laclase I.
4. Reglas especiales.

4.1 Regla 13.- Todos los productos que incorporen como parte integrante una sustancia que, si se utilizara independientemente,
podria considerarse como un medicamento segln la definicidn que figuraen el art. 1 de la Directiva 2001/83/CE, y que pueda ejercer
sobre el cuerpo humano una accion accesoria ala de los productos, seincluirdn enlaclasellll.

Todos los productos que incorporen, como parte integrante del mismo, una sustancia derivada de la sangre humana, se incluiran
enlaclaselll.

4.2 Regla 14.- Todos los productos utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencién de la transmisién de enfermedades
transmisibles por contacto sexual se consideraran productos de la clase I1b, a menos que sean productos implantables o invasivos de
uso prolongado, en cuyo caso seincluirdn enlaclase .

4.3 Regla 15.- Todos los productos destinados especificamente a usos de desinfeccion, limpieza, enjuague o, en su caso, a la
hidratacion de lentes de contacto, seincluiran en laclase I 1b.

Todos los productos que se destinen especificamente a la desinfeccidn de productos sanitarios se incluiran en la clase l1a, ano ser
gue estén destinados especificamente a la desinfeccién de productos invasivos, en cuyo caso seincluiran en laclase llb.

La presente reglano se aplicard a productos destinados a la limpieza de productos sanitarios que no sean lentes de contacto mediante
accion fisica.
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4.4 Regla 16.- Los productos destinados especificamente al registro de imégenes radiogréficas de diagndstico se incluiran en la
clasella

4.5 Regla 17.- Todos los productos elaborados utilizando tejidos animal es o derivados de |os mismos que hayan sido transformados
en inviables se incluirdn en la clase |11, excepto en los casos en que los productos estén destinados a entrar en contacto Unicamente
con piel intacta.

5. Regla 18.- No obstante lo dispuesto en otras reglas, las bolsas para sangre seincluiran en laclase l1b.

ANEXO X. Evauacion clinica

1. Disposiciones generales

1.1 Como norma general, la confirmacion del cumplimiento de los requisitos relativos a las caracteristicas y prestaciones
contempladasen €l anexo |, apartados 1y 3, en condiciones normal es de utilizacion de un producto, asi como laevaluacion delos efectos
secundariosy dela aceptabilidad de larel acién beneficio-riesgo mencionadaen el anexo |, apartado 6, deberan basarse en datos clinicos.
La evauacion de estos datos, en lo sucesivo denominada <eval uacion clinicar, teniendo en cuenta, en su caso, las normas armonizadas
pertinentes, debera seguir un procedimiento definido y metodol 6gicamente adecuado basado:

1.1.1 Bien en una evaluacion critica de las publicaciones cientificas pertinentes disponibles en ese momento sobre la seguridad, las
prestaciones, las caracteristicas de disefio y lafinalidad prevista del producto, cuando:

esté demostrada la equivalenciadel producto con el producto al que se refieren los datos, y

los datos demuestren adecuadamente la conformidad con los requisitos esenciales pertinentes.

1.1.2 Bien en una evaluacion critica de los resultados de todas las investigaciones clinicas realizadas.

1.1.3 Bien en una evaluacion critica de la combinacion de los datos clinicos proporcionadosen 1.1.1y 1.1.2.

1.1 bis Cuando se trate de productos implantables y de productos de laclase I11, se redlizaran investigaciones clinicas, ano ser que
esté debidamente justificado basarse en los datos clinicos existentes.

1.1 ter Laevaluacion clinicay sus resultados deberén documentarse. Esta documentacidn y/o sus referencias compl etas seincluiran
en la documentacion técnica del producto.

1.1 quéter La evaluacién clinica'y su documentacion se actualizardn activamente con datos obtenidos del plan de seguimiento
post-comercializacion. Cuando el seguimiento clinico posterior a la comercializacion en e marco del plan de seguimiento post-
comercializacion no se considere necesario, €llo debera justificarse y documentarse debidamente.

1.1 quingues Cuando la demostracion de la conformidad con los requisitos esenciales sobre la base de los datos clinicos no se
considere necesaria, toda exclusién en este sentido deberd justificarse adecuadamente a partir de los resultados de la gestion del riesgo y
teniendo en cuentalas especifidades de lainteraccién entre el productoy el cuerpo, las prestaciones clinicas previstasy las afirmaciones
del fabricante. La adecuacién de la demostraciéon de la conformidad con los requisitos esenciales basada en la evaluacion de las
prestaciones, ensayos en bancos de pruebasy la evaluacion preclinica deberd justificarse debidamente.

1.2 Todos los datos deberan considerarse confidenciales con arreglo alo dispuesto en €l art. 7.

2. Investigaciones clinicas
2.1 Objetivos.- Los objetivos de las investigaciones clinicas serén:

- verificar que, en condiciones normales de utilizacion, las prestaciones de |os productos son conformes a las contempladas en
€l apartado 3 del anexol; y

- determinar los posibles efectos secundarios indeseables en condiciones normales de utilizacion y evaluar si éstos constituyen
riesgos en relacién con las prestaciones atribuidas al producto.

2.2 Consideraciones éticas.- Las investigaciones clinicas se realizarén con arreglo ala Declaracion de Helsinki, adoptada en 1964
por ladecimoctava Asamblea médicamundia en Helsinki (Finlandia) modificada en dltimo lugar por la Asamblea médicamundial. Es
imperativo que se aplique el espiritu de la Declaracion de Helsinki a todas las disposiciones relativas a la proteccion de las personas, y
esto en cada una de |as etapas de las investigaciones clinicas, desde la primerareflexion sobre lanecesidad y lajustificacion del estudio
hasta la publicacion de los resultados.

2.3 Métodos.

2.3.1 Las investigaciones clinicas se efectuaran segiin un plan de pruebas adecuado y correspondiente a estado de la cienciay de
latécnicadel momento, definido de forma que se confirmen o se refuten las afirmaciones del fabricante aproposito del producto; estas
investigaciones incluiran un nimero de observaciones suficiente para garantizar |a validez cientifica de las conclusiones.

2.3.2 Los procedimientos utilizados para realizar las investigaciones se adaptaran a producto examinado.

2.3.3 Las investigaciones clinicas se efectuaran en condiciones similares alas condiciones normales de utilizacion del producto.
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2.3.4 Se examinaran todas las caracteristicas pertinentes, incluidas las relativas a la seguridad, a las prestaciones del producto y a
los efectos sobre el paciente.

2.3.5 Seregistrarén integramente y se comunicaran inmediatamente a todas las autoridades competentes de |os Estados miembros
en los que se esté efectuando la investigacién clinicatodos |os acontecimientos adversos graves.

2.3.6 Las investigaciones se efectuaran en un entorno adecuado bajo la responsabilidad de un médico o de otra persona que posea
las cualificacionesy esté autorizada atal fin.

El médico o la persona autorizada tendran acceso alos datos técnicosy clinicos relativos al producto.

2.3.7 El informe escrito, firmado por el médico o por la persona autorizada responsable, contendra una eval uacion critica de todos
los datos obtenidos durante las investigaciones clinicas.

3. Muestras

a) Las muestras de productos sanitarios para ser utilizadas en las investigaciones clinicas serén proporcionadas gratuitamente por €l
promotor. En determinadas situaciones se podran autorizar otras formas de suministro.

Todas las muestras sobrantes seran devueltas al promotor, unavez finalizada la investigacion.

b) Las etiquetas y manual de instrucciones de las muestras para utilizacion en investigaciones clinicas deberan estar redactadas en
lalengua espafiola oficial del Estado y permitiran en cualquier momento la perfecta identificacion de los productos.

¢) El promotor conservara en el archivo principal del ensayo los protocolos de fabricacién y control de los lotes de productos
fabricados paralainvestigacion clinica

d) Los Servicios de Farmacia del Hospital supervisaran € suministro de las muestras que vayan a ser utilizadas en lainvestigacion
clinica

ANEXO XI. Criterios minimos que deben observarse para la designacion de los organismos

notificados

1. El organismo natificado, su director y €l personal encargado de realizar las operaciones de evaluacion y verificacién no podran
ser ni el disefiador, ni el fabricante, ni e proveedor, ni el instalador, ni €l usuario de los productos que controlen, ni el representante de
ninguna de estas personas. No podran intervenir, ni directamente ni como representantes, en €l disefio, construccion, comerciaizacion
0 mantenimiento de estos productos. Esto no excluye la posibilidad de que se intercambie informacion técnica entre el fabricantey €l
organismo.

2. El organismo y €l personal encargado del control deberan realizar las operaciones de evaluacion y verificacion con la maxima
integridad profesional y con la competencia requerida en el sector de |los productos sanitarios y deberan estar libres de toda presién e
incitacion, en particular de orden econémico, que puedainfluir ensujuicio o enlosresultados del control, especialmente de las presiones
procedentes de personas o grupos de personas interesadas en |os resultados de las verificaciones.

Cuando un organismo notificado confie trabajos especificos a un subcontratista en relacion con la observacion y verificacion de
hechos, debera asegurarse previamente de que € subcontratista cumple con lo dispuesto en el Real Decreto y, especiamente, en €l
presente anexo. El organismo notificado tendra a disposicion de las autoridades nacionales los documentos pertinentes relativos a la
evaluacién de la competencia del subcontratistay alos trabgj os efectuados por este Gltimo en el ambito de este Real Decreto.

3. El organismo natificado tendra que ser capaz de realizar €l conjunto de las tareas asignadas en uno de los anexos Il a VI alos
organismos de este tipo y para las que haya sido notificado, independientemente de que estas tareas sean efectuadas por € propio
organismo o bajo su responsabilidad. En particular, tendra que disponer del persona y poseer los medios necesarios para cumplir
adecuadamente las tareas técnicas y administrativas ligadas a la gjecucidn de las evaluaciones y verificaciones. Ello presupone la
disponibilidad de personal cientifico suficiente en €l seno de la organizacién, que posea la experiencia adecuada y 1os conocimientos
necesarios para evaluar, desde un punto de vista médico, la funcionalidad y las prestaciones de los productos que le hayan sido
notificados, en relacion con los requisitos de este Real Decreto y, en particular, con los requisitos del anexo |. Asimismo, tendra que
tener acceso a equipo pararealizar las verificaciones requeridas.

4. El personal encargado de |os controles debera poseer:

Una buena formacién profesional relativa a conjunto de las operaciones de evaluacion y verificaciones para las que e organismo
haya sido designado.

Un conocimiento satisfactorio de las prescripciones relativas a las inspecciones que efectlie y una practica suficiente de dichos
controles.

La aptitud necesaria para redactar |os certificados, actas e informes que constituyan la materializacion de los control es efectuados.

5. Debera garantizarse laindependencia del personal encargado del control. Laremuneracion de cada agente no debera depender ni
del nimero de controles que efectte ni del resultado de dichos controles.
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6. El organismo debera suscribir un seguro de responsabilidad civil, a menos que dicha responsabilidad sea cubierta por la
Administracion estatal, o que los controles sean efectuados directamente por Organismos publicos.

7. El personal del organismo encargado de los controles estara vinculado por el secreto profesional en relacidn con todo lo que llegue
asu conocimiento en el gjercicio de sus funciones (salvo en rel acion con las autori dades admini strativas competentes del Estado espafiol)
en el ambito de este Real Decreto o de cualquier disposicién de derecho interno adoptada en aplicacién de lamisma.

ANEXO XII. Marcado CE de conformidad

El marcado CE de conformidad consistird en las iniciales «CE» presentadas en la siguiente forma:
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Si el marcado se reduce o amplia deberdn mantenerse las proporciones indicadas en el esquema graduado que figura mas arriba.

Los distintos componentes del marcado CE deberan tener, basicamente, la misma dimension vertical, que no podra ser inferior a
5 milimetros.

Podr& no cumplirse este requisito de dimensién minima en casos de productos de pequefias dimensiones.

ANEXO XI11. Andlisisdel riesgoy estrategia de gestion del riesgo de los productos sanitarios
en cuya elaboracion se utilizan tgjidos de origen animal

1. Andlisisy gestion del riesgo

1.1. Justificacién del uso de tejidos o derivados de origen animal .- Basandose en su andlisis del riesgo y en su estrategia de gestion
del riesgo global para un producto sanitario determinado, €l fabricante justificaréla decision de utilizar lostejidos o derivados de origen

animal alos que se refiere el apartado 3 del art. 5 (especificando las especies animales y los tejidos), teniendo en cuenta e beneficio
clinico esperado, € riesgo residual potencial y las aternativas apropiadas.

1.2. Procedimiento de evaluacién.- Con el objeto de garantizar un alto nivel de proteccion alos pacientes o usuarios, e fabricante
de productos para cuya elaboracién se utilicen tejidos o derivados de origen animal a los que se refiere el apartado 1.1 debera llevar
a cabo un andlisis del riesgo y una estrategia de gestion del riesgo adecuados y bien documentados, para abordar todos los aspectos
pertinentes relativos alas EET. Asimismo, identificaralos peligros asociados a dichos tejidos o derivados, elaborara la documentacion
sobre |as medidas adoptadas para reducir al maximo el riesgo de transmision y demostrara la aceptabilidad del riesgo residual asociado
al producto para cuya elaboracion se utilicen tales tejidos o derivados, teniendo en cuenta el uso a que esta destinado el producto y
las ventgjas que aporta.

La seguridad de un producto, en lo que se refiere a su potencial para propagar un agente transmisible, depende de todos los factores
descritosenlosapartados 1.2.1 a1.2.7, que deberan ser analizados, evaluadosy gestionados. Lacombinaci 6n de tales medidas determina
la seguridad del producto.

Deberan tenerse en cuenta dos etapas clave, a saber:

La seleccidn de los materiaes de partida (tejidos o derivados) considerados adecuados de acuerdo con su contaminacion potencial
con agentes transmisibles (véanse los apartados 1.2.1, 1.2.2 y 1.2.3), teniendo en cuenta | os tratamientos posteriores.

Laaplicacion de un procedimiento de produccién para eliminar o inactivar agentes transmisibles presentes en lostejidos o derivados
controlados en origen (véase € apartado 1.2.4).

Ademas, se tendran en cuenta las caracteristicas del producto y el uso a que dicho producto esté destinado (véanse los apartados
125,126y 127).

A lahorade proceder al andlisisdel riesgo y alaaplicacion de la estrategia de gestion del riesgo, debera prestarse la debida atencién
alos dictdmenes de los comités cientificos pertinentes'y, cuando proceda, alos dictamenes del Comité de especialidades farmacéuticas
cuyas referencias se hayan publicado en el «Diario Oficial de la Union Europeas.

1.2.1 Losanimalescomo fuentede material .- El riesgo de EET estarelacionado con lasespeciesy lasrazas, asi como conlanaturaleza
del tgjido de partida. Habida cuenta de que laacumulacion de lainfecciosidad de EET se produce en un periodo de incubacion de varios
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anos, el abastecimiento a partir de animales jovenes sanos se considera un factor de reduccion del riesgo. Deberan excluirselos animales
deriesgo, como los encontrados muertos, 10os que han sido sacrificados en situaciones de emergenciay |os sospechosos de padecer EET.

1.2.2 Origen geogréfico.- A la espera de la clasificacion de los paises en funcién de su calificacion sanitaria respecto de la EEB,
previstaen el Reglamento (CE) nim. 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen
disposiciones para la prevencion, € control y la erradicacion de determinadas encefal opatias espongiformes transmisibles, publicado
en e «Diario Oficia de la Unién Europea» de 31 de mayo de 2001, ala hora de valorar € riesgo de un pais de origen se utilizara el
riesgo geogréfico de EEB. El riesgo geogréfico de EEB es un indicador cualitativo de la probabilidad de que existan uno o méas bovinos
infectados por laEEB, tanto en el nivel preclinico como clinico, en un momento dado, en un pais determinado. Cuando se confirmadicha
presencia, € riesgo geogréfico de EEB aporta unaindicacion del nivel deinfeccion con arreglo alo especificado en el cuadro siguiente:

Nivel de riesgo geogréfico de EEB Presencia de uno o més bovinos infectados, clinicao
preclinicamente, por €l agente dela EEB en unaregion geogréfica
0 pais
I Sumamente improbable
I Improbable, pero no se descarta
Il Probable, pero sin confirmar o confirmado a un nivel inferior
v Confirmado a un nivel superior

Algunosfactoresinfluyen en el riesgo geogréfico de infeccion de EEB relacionado con €l uso de tejidos en estado bruto o derivados,
procedentes de un pais determinado. Dichos factores se definen en el apartado 1 del art. 2.3.13.2 del Cédigo Zoosanitario Internacional
dela OIE (Oficina Internacional de Epizootias), disponible en la pagina web www.oie.int/esp/normes/mcode/E_00067.htm.

El Comité director cientifico ha evaluado el riesgo geogréfico de EEB de varios paises terceros y Estados miembros, y seguira
haciéndolo con todos |os paises que solicitaron su calificacién sanitaria respecto de la EEB, teniendo en cuenta los principal es factores
delaOIE.

1.2.3 Naturaleza del tejido de partida.- El fabricante debera tener en cuenta la clasificacion de los riesgos relacionados con los
diferentes tipos de tgjidos de partida. La identificacién del origen del tejido animal se sometera al control y alainspeccion individual
por parte de un veterinario y la carcasa del animal debera obtener la certificacion de apta para el consumo humano.

El fabricante deberd garantizar que no existe ninglin riesgo de contaminacion cruzada en e momento del sacrificio.

El fabricante no utilizara tejidos o derivados de origen animal considerados de elevado potencial deinfecciosidad de EET, a menos
gue su utilizacién sea necesaria en circunstancias excepcionales, es decir, que aporten un gran beneficio a paciente y que no existan
tejidos de partida alternativos.

Ademés, se aplicaralo dispuesto en el Reglamento (CE) nim. 1774/2002 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 3 de octubre de
2002, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables alos subproductos animales no destinados al consumo humano.

1.2.3.1 Ovinosy caprinos.- Se ha elaborado una clasificacion de lainfecciosidad paratejidos de ovinos y caprinos basandose en los
conocimientos actual es, sobrelos agentestransmisiblesen tejidosy liquidos organicos de ovinosy caprinosinfectados de maneranatural
por latembladeraclinica. El dictamen del Comité director cientifico adoptado en lareunién de 22y 23 de julio de 1999 y titulado «The
policy of breeding and genotyping of sheep» (Politica de reproduccion y genotipo de oveja) (disponible en e sitio web de la Comision
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html) incluye, en su anexo, un cuadro que méstarde se actualizariaen el dictamen
TSE infectivity distribution in ruminant tissues (state of knowledge, December 2001)» (TSE distribucion de la capacidad infectiva en
los tejidos de rumiantes) adoptado en lareunién de 10y 11 de enero de 2002 (disponible en el sitio web de la Comisién http://europa.
eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html).

Laclasificacion podrarevisarse alaluz de nuevas pruebas cientificas (por ejemplo, utilizando dictamenes pertinentes de |os comités
cientificos, del Comité de especialidades farmacéuticas, asi como medidas de la Comisién Europea que regulen el uso de material con
riesgo de EET). En €l »Diario Oficial de la Unién Europea» se publicara un andlisis de las referencias a los documentos o dictdmenes
pertinentesy se establecera unalista, unavez que la Comisién Europea haya adoptado una decision.

1.2.3.2 Bovinos.- La lista de material especificado de riesgo que figura en el Reglamento (CE) niim. 999/2001 se considerara de
elevado potencial de infecciosidad de EET.

1.2.4 Inactivacion o eliminacion de agentes transmisibles.

1.2.4.1Enloqueserefiere alos productos que no puedan resistir un proceso de inactivacion o eliminacion sin sufrir una degradacion
inaceptable, el fabricante se apoyara principalmente en €l control del origen.

1.2.4.2 En cuanto al resto delos productos, si el fabricante declaraquelos procesos de fabricaci én son capaces de eliminar o inactivar
agentes transmisibles, debera demostrarlo mediante la documentacion adecuada.

Lainformacion pertinente procedente de una investigacion y un andlisis, de la literatura cientifica, adecuados podra utilizarse para
justificar los factores de inactivacion o eliminacién cuando los procesos especificos mencionados en la bibliografia sean comparables
alos utilizados para el producto. La investigacion y el andlisis también deberan tener en cuenta los posibles dictamenes cientificos
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disponibles elaborados por un Comité cientifico de la UE. Dichos dictamenes servirdn de referencia en caso de que existan posturas
divergentes.

Cuando lainvestigacién bibliografica no sirva para demostrar |o declarado, el fabricante realizara un estudio especifico con base
cientifica sobre lainactivacion o la eliminacion, teniendo en cuenta lo siguiente;

El riesgo identificado relativo al tejido.

Laidentificacién de los agentes model o pertinentes.

Lajustificacion de la eleccion de combinaciones concretas de agentes modelo.

Laidentificacion de lafase elegida para eliminar o inactivar los agentes transmisibles.

El célculo delos factores de reduccion.

Uninformefinal identificaralos parametros de fabricacion y los limites que son criticos parala eficaciadel proceso de inactivacion
o eliminacion.

Se aplicaran procedimientos documentados adecuados para garantizar €l respeto de los parametros validados durante la fabricacion
de rutina.

1.2.5 Cantidades de tejidos de partida o derivados de origen animal necesarios para fabricar una unidad del producto sanitario.- El
fabricante deberd evaluar la cantidad de tejido en estado bruto o derivados de origen animal necesarios para fabricar una sola unidad
del producto sanitario. En caso de proceso de purificacion, € fabricante evaluara si éste pudiera concentrar |os niveles de agentes
transmisibles presentes en los tejidos de partida o derivados de origen animal.

1.2.6 Tejidos o derivados de origen animal que entran en contacto con los pacientesy usuarios.- El fabricante deberatener en cuenta:

- i. Lacantidad de tejido o derivado de origen animal.

- ii. Lazonade contacto: su superficie, tipo (piel, mucosas, cerebro, etc.), y estado (sano o dafiado, por g emplo).

- iii. El tipo de tejido o derivado que entra en contacto con €l paciente o €l usuario.

- iv. El tiempo que & producto esta destinado a permanecer en contacto con el cuerpo (incluido €l efecto de reabsorcion).

Se tendra en cuentala cantidad del producto sanitario que puede utilizarse en un procedimiento determinado.

1.2.7 Via de administracion.- El fabricante tendra en cuenta la via de administracién recomendada en la informacion relativa a
producto, desde el riesgo mas elevado hasta el més bajo.

1.3 Revision de la evaluacion.- El fabricante establecera y mantendrd un procedimiento sistemético para revisar la informacion
obtenida sobre su producto sanitario u otros productos similares en la fase posterior alafabricacion.

Se evaluaralainformacion para determinar su posible pertinencia en materia de seguridad, concretamente:
a) Si se detectan riesgos no reconocidos anteriormente.

b) Si el riesgo estimado derivado de un peligro determinado ya no es aceptable.

¢) Si laevaluacién original se hainvalidado por otras razones.

En caso de que se produzca una de | as situaciones anteriores, deberan tenerse en cuentalos resultados de la evaluacion en el proceso
de gestion del riesgo.

A la vista de esta nueva informacion, se prevera un andlisis de las medidas de gestion del riesgo para € producto (incluida la
justificacion de laeleccion de un tejido o derivado de origen animal). Si existe la posibilidad de que haya cambiado €l riesgo residual o
su aceptabilidad, habra que volver aevaluar y justificar su impacto en las medidas de control del riesgo aplicadas anteriormente.

L os resultados de esta evaluacién deberan documentarse.

2. Evaluacion delosproductos sanitariosdelaclaselll por parte delos organismos notificados

En lo que serefiere alos productos pertenecientes ala clase 111 con arreglo alaregla 17 (todos los productos sanitarios para cuya
elaboracion se utilicen tgjidos o derivados de origen animal transformados en inviables, excepto los productos destinados a entrar en
contacto Unicamente con piel intacta) del anexo IX de este Real Decreto, |os fabricantes deberan facilitar alos organismos notificados
toda lainformacion pertinente que permitala evaluacion de la estrategia de andlisis y gestion de riesgos que estén aplicando. Cualquier
informaci 6n nueva sobre el riesgo de EET recogida por € fabricantey que tengainterés para sus productos deberdenviarse a organismo
notificado para su informacion.

Cualquier cambio en relacion con los procesos de abastecimiento, recogida, tratamiento e inactivacién o eliminacién que pueda
modificar los resultados contenidos en el expediente de gestion del riesgo del fabricante debera remitirse a organismo notificado a
efectos de una aprobacion adicional antes de su aplicacion.
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