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Disposicidn adicional (nica. Relacion de puestos de

trabajo.

La Direccién, la Subdireccién y las unidades y puestos
de trabajo de los departamentos encuadrados en las
areas funcionales de Conservacion e Investigacion, de
Difusién- y de Administracion tendran el nivel organico
y la dotacién de personal que se deterrinen en la corres-
pondiente relacion de puestos de trabajo. -

Disposicidén transitoria primera. Continuidad de unida-

des y puestos de trabajo.
Las unidades y pues‘tos de trabajo de los Museos

que se declaran extinguidos por la disposicion deroga-

toria contintian subsistentes en tanto no se adopten las
correspondientes medidas de desarrollo del presente
Real Decreto.

Disposicion transitoria segunda.
men internao.

Reglamento de régi-

En el plazo de un afo a partir de la constitucion del
Consejo de Direccidn, éste elaborara un Reglamento de
régimen interno del Museo Nacional de Antropologia
que sera sometido a la aprobacion de la Direccion Gene-
ral de Bellas Artes y Archivos.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

A la entrada en vigor del presente Real Decreto que-
dan extinguidos el Museo Nacional de Etnojogia y el
Museo del Pueblo Espaiol, y derogadas cuantas dispo-
siciones se opongan a lo establecido en el mismo.

Disposicion final primera.  Facultad de gjecucion.

El Ministro de Cuitura dictard, previo el cumplimiento

de los tramites legalmente oportunos, ias disposiciones.

que sean necesarias para la ejecucion y cumplimiento
de lo previsto en el presente Real Decreto.

Disposicion final segunda. Emntrada en vigor.

~ El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al dia de su publicacion en el «Boletin Oficial
del Estado».

Dado en Madrid a 7 de mayo de 1993.
: JUAN CARLOS R.

El Ministro de Cultura,
JORDI SOLE TURA

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

13672 REAL DECRETO 634/1993, de 3 de mayo,
sobre. productos sanitarios implantables
activos.

La Ley 14/1986. de 25 de abril. General de Sanidad.
atribuye a la Administracion del Estado, en su articu-
lo 40.5, la reglamentacion, autorizacion y registro u
homologacidn, segin proceda, de aquelfos productos
y articulos sanitarios que al afectar al ser humano puedan
suponer un riesgo para la salud de las personas. El ar-
ticulo 110 de esta misma Ley encomienda a la Admi-
nistracién Sanitaria del Estado valorar la seguridad, efi-
cacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la
salud y la asistencia sanitaria.

Por otra parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, em su articulo 1.3, declara tener por
objeto. entre otros, la regulacion de los principios, nor-
mas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, segu-
ridad vy calidad de los productos sanitarios, ya gue, como
sefiala su exposicion de motivos, se han de alcanzar
para los mismos «idénticos fines» gue los que la Ley
pretende para los medicamentos. Dicha Ley faculta al
Gobierno, en su disposicidon adicional tercera, aparta-
do 2, para determinar aguellos productos sanitarios que
hayan de ser autorizados, homologados o certificados
por ei Estado, en razon a su especial riesgo o trascen-
dencia para la salud. Ademas, en su articulo 8.12, con-
tiene la definicidn de producto sanitario, que coincide
literalmente con la establecida en la legislacion comu-
nitaria.

Entre las distintas clases de productos sanitarios se
encuentran los implantables activos, cuyas dos carac-
teristicas fundamentales consisten, de una parte, en que
se destinan a ser introducidos total o parcialmente en
el cuerpo humano para permanecer en el imptantados,
y de otra, en que su funcionamiento depende de la elec-
tricidad o de cualquier otra fuente de energia distinta
de la generada por el cuerpo humano o por la gravedad.

En relacidn con estos productos, el Consejo de las
Comunidades Europeas ha adoptado la Directi-

va 90/385/CEE, de 20 de junio, relativa a la aproxi-

macién de-las legislaciones de los Estados miembros
en materia de productos sanitarios implantables activos,
con los objetivas de garantizar su libre circulacién en
el territorio comunitario y de ofrecer, al mismo tiempo,
un nivel de proteccion elevado a los pacientes, usuarios
y terceros, alcanzando el rendimiento asignado cuando
sean implantados en el cuerpo humano. Tales objetivos
se consiguen mediante el cumplimiento de determinados
requisitos esenciales.

Para facilitar la conformidad con tales requisitos esen-
ciales resulta de utilidad la referencia a las normas armo-
nizadas elaboradas por el Comité Europeo de Norma-
lizacion (CEN) y el Comité Europeo de Normalizacion
Electrotécnica {CENELEC), previo mandato de la Comi-
siaon, conservando, no cbstante, estas normas su caracter
de textos no obligatorios, siendo normas nacionales las
adoptadas por el Estado en aplicacion de estas normas
armonizadas.

Esta Directiva se incorpora al ordenamiento juridico
nacional mediante el presente Real Decreto, dando asi
cumplimiento a la obligacion establecida en el articu-
lo 16.1 de la citada disposicidn comunitaria.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.10.% y 16.% de la Cons-
titucion Espariola y en virtud de lo establecido en los
articulos 405 y 6, 95 y 110 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y en los articulos
1.3, 2.2 vy disposicion adicional tercera de la Ley
25/19920, de 20 de diciembre, del Medicamento.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad
y Consumo, oidos los sectores afectados, previo informe
favorable del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de la Salud. de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunion de 30 de abril de 1993,

DISPONGO:
Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

1. El presente Rea! Decreto establece las condicio-
nes que deben reunir los productos sanitarios implan-
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tables activos para su puesta en el mercado y/o servicio,
asi como los procedimientos de evaluacién de la con-
formidad que les sean de aplicacion.

Igualmente se determinan las condiciones para su
utilizacion en investigaciones clinicas. ‘

2. Cuando un producto sanitario implantable activo
se destine a administrar un medicamento sera necesario
que tal medicamento haya sido autorizado conforme a
lo establecido en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, y disposiciones que la desarrollan.

3. Cuando un producto sanitario implantable activo
incorpore como parte integrante una sustancia que, uti-
lizada por separado, pueda ser considerada comao medi-
camento, dicho producto se evaluara y se autorizara de
acuerdo con las disposiciones del presente Real Decreto.

Articulo 2.  Definiciones.

A los efectos de la presente disposicion, se entendera
por:

a) «Producto sanitarion: cualquier instrumento, dis-
positivo, equipo, material u otro articulo, incluidos los
accesorios y programas logicos que intervengan en su
buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos, solo o en combinacidn con
otros, con fines de:

1.° Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o
alivio de una enfermedad o lesion, _

2.° Investigacion, sustitucion o modificacién de la
anatomia o de un proceso fisioldgico.

3.° Regulacidn de la concepcion.

Y cuya accion principal a obtener no se alcance por
medios farmacoldgicos. quimicos o inmunolégicos, ni
por metabolismo, pero a cuya funcién puedan concurrir
tales medios.

b) «Producto sanitario activo»: cualquier producto
sanitario que dependa de la electricidad o de cualquier
otra fuente de energia distinta de la generada directa-
mente par el cuerpo humano o por la gravedad, para
funcionar adecuadamente.

¢) «Producto sanitario implantable activo»: cualquier
producto sanitario activo destinado a ser introducido
total o parciaimente, mediante intervencién quirdrgica
0 médica, en ef cuerpe humanao, o mediante intervencidn
médica, en un orificio natural, y destinado a permanecer
después de dicha intervencion.

d) «Producto sanitario a medida»: un producto sani-
tario implantable activo fabricado especificamente segiin
la prescripciéon escrita de un facultativo especialista, en
la que se haga constar, bajo su responsabilidad, las carac-
teristicas especificas del disefio y que se destine tni-
camente a un paciente determinado.

e) «Producto sanitario destinado a investigacion cli-
nica»: cualquier producto sanitario implantable activo
destinado a ser puesto a disposicion de un facultativo
especialista para que sea objeto de investigaciones en
humanos efectuadas en un entorno clinico adecuado
y para cuya experimentacion se cumpla con lo estable-
cido en el presente Real Decreto y en el titulo 1li de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
y disposiciones que la desarrollan. :

f) «Destinon: la utilizacién que vaya a darse al pro-
ducto sanitario y para la que dicho producto sea ade-
cuado, seglin las indicaciones del fabricante en las ins-
trucciones del uso. ‘

g) «Puesta en servicion: la puesta a disposicién del
personal facultativo para su implantacién.

Capitulo 1

Garantias sanitarias de los productos

Articulo 3. farantias de salud y de seguridad.

1. Los productos sanitarios implantables activos y
los productos sanitarios a medida sdlo pueden sér pues-
tos en el mercado y puestos en servicio si, implantados
y mantenidos caorrectamente y utilizados conforme a su
destino. no comprometen la seguridad ni Ja salud de
los pacientes, de los usuarios y, en su caso, de terceros.

2. De acuerdo con-el articulo 100 de la Ley
14/19886, de 25 de abril, Generai de Sanidad, la fabn-
cacion de los productos sanitarios implantables activos
en territorio nacional requerira licencia previa de fun-
cionamiento de la instalacidn, otorgada por la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los productos sanitarios contemplados en los
apartados c), d} v e} del articulo 2 del presente Real
Decreto, en-adelante «productos», deberdn disenarse y
fabricarse de forma tal gue su utilizacién no comprometa
el estado clinico ni la seguridad de los pacientes, cuando
se implanten en las condiciones y con las finalidades
previstas. Tampoco deberdn presentar riesgos para las
personas que los implanten ni, en su caso, para terceros.

2. Los productos deberan ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante, es decir, estar dise-
nados y fabricados de forma tal que puedan desempefiar
una o varias de las funciones contempladas en el apar-
tado a) del articulo 2, y tal como e! fabricante las haya
especificado.

3. Los requisitos generales referidos en los apar-
tados 1 vy 2 del presente articulo no deberan alterarse
en un grado tal que se vean comprometidos el estado
clinico y la seguridad de los pacientes v, en su caso,
de terceros, mientras dure el periodo de validez previsto
por el fabricante, y aun cuando el producto se vea some-
tido a las situaciones limite que se deriven de las con-
diciones normales de utilizacion.

4. Los productos deberdan disefarse, fabricarse y
acondicionarse de forma tal que sus caracteristicas y
prestaciones no se vean alteradas por las condiciones
de almacenamiento y transporte que haya previsto el
fabricante (temperatura, humedad, etc.}.

5. Debera evafuarse la relacion entre beneficio y
riesgo, de forma que los posibles efectos secundarios
no deseados constituyan riesgos aceptables en relacién
con las prestaciones atribuidas.

6. Los productos deberan reunir los requisitos esen-
ciales establecidos en el anexo | que ies sean aplicables,
teniendo en cuenta el destino de los productos que se
trate.

7. El cumplimiento de los requisitos enunciados en
el presente articulo, en las condiciones normales de uti-
lizacion, debera quedar demostrado mediante datos cli-
nicos obtenidos, de acuerdo con lo establecido en el
anexo VI

Articulo 5. Marcado de conformidad «CE)L

1. Sélo podran comercializarse y ponerse en servicio
productos sanitarios implantables activos que ostenten
el marcado «CE» y hayan seguido lps procedimientos
de evaluacion de la conformidad sefialados en el articu-
lo 6 de la presente disposicion.

Los productos sanitarios a medida y los destinados
a investigacidn clinica se regiran por lo establecido en
el articulo 7.

2. El marcado «CE» de conformidad, que se repro-
duce en el anexo X, debera colocarse en el envase del
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producto que garantice la esterilidad, de manera visible,
legible e indeleble; igualments se colocara en el envase
exterior, si lo hubiere, y en el prospecto.

3. E! marcado «CE» ird acompanado de la identi-
ficacion del organismo notificado responsable de la eje-
cucion de los procedimientos de evaluacion recogidos
en los anexos, segun proceda.

4. No se podra estampar ningidn otro marcado en
el producto que pueda dar lugar a confusiones con el
marcado «CE» de conformidad.

Articulo 6. Condiciones para la colocacion del marca-
do «CEn, .

El fabricante, a efectos de la colocacidn del marcado
«CE», debera optar por cualquiera de los siguientes pro-
cedimientos de evaluacidn de la conformidad, que seran
desarrollados por alguno de los organismos incluidos
en la lista que a tal efecto se publique en el «Diario
Oficial de las Comunidades Europeas»:

a} Declaracion CE de conformidad, recogido en el
anexo Il ‘

b) Examen CE de modelo. recogido en el anexo Il
Este procedimiento se complementara con alguno de
los procedimientos siguientes:

1.2 Verificacion CE, recogido en el anexo V.
2.° Declaracion CE de conformidad con el modelo,
recogido en el anexo V.

Articulo 7. Productos de usos especiales.

1. En las ferias, exposiciones y demaostraciones
podran presentarse productos que no cumplan fas dis-
posiciones del presente Real Decreto, siempre que en
un cartel suficientemente visible, colocado en los propios
productos ¢ junto a ellos, se indique claramente que
dichos productos no pueden comercializarse, ni ponerse
en servicio hasta que se declare su conformidad.

2. Los productos a medida y los productos desti-
nados a investigaciones clinicas se consideraran produc-
tos de usc especial. a los efectos de la presente dis-
posicion, y no irdn provistos del marcado «CE» ni les sera
de apiicacion la comunicacion prevista en el articulo 9.

3. lLos productos a medida deberdn cumplir los
requisitos recogidos en el anexo VI, como condicién pre-
via para su puesta en el mercado y/o0 en servicio.

4. Los productos destinados a investigacion clinica
solo podran ser puestos a disposicion de los facultativos
si esta investigacion cuenta con el dictamen favorable
del Comité Etico contemplado en el articulo 64 de la
Ley 25/1980, de 20 de diciembre, del Medicamento
v sus disposiciones de desarrollo. Esta prevision se exten-
derd a las modificaciones de investigaciones clinicas en
curso que puedan suponer-un aumento de riesgo para
los sujetos participantes en el ensayo.

5. La realizacion de las investigaciones clinicas se
ajustard a lo dispuesto en el anexo VII. Al menos sesenta
dias antes del comienzo de ias mismas el promotor lo
comunicard a la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios, acompanando la documentacion sefia-
lada en el anexo VI. Esta comunicacién se realizara sin
perjuicio de la que, en su caso, sea exigida por la auto-
ridad sanitaria de la Comunidad Auténoma correspon-
diente.

6. Se podra iniciar la investigacién clinica en cues-
tion tras un plazo de sesenta dias a partir de la fecha
de entrada de la comunicacidn en la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios, salvo cuando ésta
haya comunicado en este plazo una decision en sentido
contrario basada en consideraciones de salud publica
o de orden publico.

7. Si la documentacion presentada no es completa
0 se precisa informacion suplementaria debera ser soli
citada por escrito al promotor. En este caso se interrum:
pird el plazo de sesenta dias en la fecha de emision
del escrito antes indicado y volvera a iniciarse a partir
de la fecha de entrada en la Direccién General de Far:
macia y Productos Sanitarios de la Gltima informacién
solicitada.

8. Toda modificacién de una investigacion clinica
debera comunicarse segun el procedimiento anterior.

9. La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios mantendra actualizado un registro, con todas
las investigaciones clinicas comunicadas.

Articulo 8. Presuncidn de conformidad con los requr
sitos esenciales.

1. Los productos sanitarios implantables activos que
estén provistos del marcado «CE» y hayan seguido los
procedimientos de evaluacion de la conformidad sena-
lados en el articulo 6 seran considerados conformes con
los requisitos esenciales, salvo indicios razonables en
contra.

2. Cuando los productos se ajusten a las normas
nacionales correspondientes gue recojan normas armo-
nizadas, que satisfagan determinados requisitos esen
ciales, se presumirdn conformes a los requisitos esen-
ciales de que se trate.

3. A los efectos del apartado anterior, las normas
nacionales y las normas armonizadas son aquellas cuyos
numeros de referencia se hayan publicado en el «Boletin
Oficial del Estado» y en el «Diario Oficial de las Comu-
nidades Europeas», respectivamente.

Capitulo Il

Puesta en el mercado del producto

Articulo 9. Comunicacién de puesta en el mercado y
puesta en servicio.

1. Cualquier persona fisica o juridica que ponga por
primera vez a disposicién, para su distribucion y/o uti-
lizaciéon en territorio nacional, un producto sanitario
implantable activo, a titulo oneroso o gratuito, debera
dirigir una comunicacién a las autoridades sanitarias
competentes en el plazo maximo de un mes a partir
de dicha puesta a disposicion,

2. La comunicacién de los productos sanitarios
implantables activos procedentes de terceros paises y
la de los productos procedentes de otro pais miembro
de la Comunidad Econdémica Europea se efectuard,
mediante la presentacion de la documentacidn corres-
pondiente, directamente en la Direccion General de Far-
macia y Productos Sanitarios.

3. La comunicacion de los productos sanitarios
implantables activos fabricados en territorio nacional se
efectuard mediante la presentacidon de la documentacion
correspondiente, en duplicado ejemplar, ante el érgano
designado por la autoridad sanitaria de la Comunidad
Autonoma correspondiénte, quien remitird un ejemplar
de la misma, inmediatamente, a la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

4. La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios mantendra actualizado un registro con todas
las comunicaciones a cgue se refieren los apartados
anteriores.

Articulo 10.  Contenido de la comunicacion.

1. La comunicacion se realizara mediante los impre-
sos que se establezcan al efecto, que deberan ser cum-
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plimentadoes, al menos, en la lengua espafiola oficial del
Estado.

2. En ellos habran de figurar, al menos, los siguien-
tes datos:

a) Nombre y direccion de la persona que efectda
la comunicacion.

b) Categoria de los productos de que se trate.

¢) Nombre comercial del producto.

d) Presentacion y posibles variantes.

e) Descripcion y destino del producto.

f)  Nombre y direccidn o razén social del fabricante
0 su representante autorizado y del lugar de fabricacién.

g} Organismo/s notificado/s que ha/n intervenido
en la evaluacion a efectos de la colocaciéon del marca-
do «CE»,

h) Etiguetado e instrucciones de uso certificados por
el organismo notificado.

i) Etiguetado e instrucciones de uso con los que
se vaya a comercializar el producto en Espafia, en la
medida en que la version en la lengua espanola oficial
del Estado no haya sido objeto de certificacion por el
organismo notificado.

i) Fecha enla que se pone el producto en el mercado
0 en servicio en Espania.

3. Cualguier modificacién de los datos sefalados
en el apartado anterior serd comunicada siguiendo el
procedimiento establecido en los apartados 2 y 3 del
articulo 9.

Articulo 11.
cializacion.

Obligaciones del responsable de la comer-

1. La persona fisica o juridica sefalada en el articu-
lo 9 mantendra un registro documentado de los pro-
ductos que distribuya o destine para su utilizacion en
territorio nacional.

Este registro deberad contener, al menos, los datos
siguientes: nombre comercial del producto, modelo,
serie, numero de lote, fecha de envio o suministro e
identificacién del cliente.

2. Siempre que le sea requerida, el responsable faci-
litard a las autoridades sanitarias, para el ejercicio de
sus respectivas competencias, la documentacién que
avale la conformidad de los productos con lo dispuesto
en el presente Real Decreto. En caso de que el respon-
sable no esté en disposicién de acceder a esta docu-
mentaciodn, debera ser facilitada por el fabricante.

3. Si existiera duda motivada sobre la conformidad
de un producto, dichas autoridades sanitarias podran
exigir la presentacion en la lengua espafiola oficial del
Estado de cuanta informacién se considere necesaria
para juzgar sobre dicha conformidad.

4. La negativa a facilitar la documentacion sefialada
en esté articulo podra considerarse como presuncion
de incumplimiento de los requisitos esenciales.

5. Cuando se constate la colocacién indebida del
marcado CE, el responsable debera adoptar las medidas
correctoras o cautelares que disponga la autoridad sani-
taria competente.

6. En caso de sospecha o evidencia de riesgo para
la salud, el responsable ejecutara cualquier medida de
restriccion o seguimiento de la” utilizaciéon de los pro-
ductos que resulte adecuada, asi como agquellas que,
en su caso, puedan ser determinadas por dichas auto-
ridades sanitarias.

Articulo 12.
mas.

Informacion a las Camunidades Autono-

El registro de comunicaciones de puesta en el mer-
cado, previsto en el apartado 4 del articule 9, se man-

tendra a disposicion de las autoridades sanitarias com-
petentes de las Comunidades Auténomas.

Capitulo IV

Distribucién y venta

Articulo 13.  Distribucion y venta.

1. Lla distribucion y venta de los productos implan-
tables activos, cuando sea efectuada por operadores dife-
rentes del fabricante establecidos en territorio espafiol,
se efectuara bajo la supervisidn de un técnico respon-
sable cuya tituiacion acredite una cualificacion adecua-
da, a través de los establecimientos que garanticen el
adecuado almacenamiento y conservacién .de los pro-
ductos. Solamente se venderan y distribliran productos
conformes con el presente Real Decreto.

2. Los establecimientos de distribucién y venta esta-
ran sometidos a la vigilancia e inspeccion de las auto-
ridades sanitarias de la Comunidad Auténoma corres-
pondiente. ‘

3. A tal efecto, los citados establecimientos comu-
nicaran previamente su existencia y actividad a las auto-
ridades sanitarias de la Comunidad Auténoma, mediante
escrito en el que se haga constar:

a) Identificacion del establecimiento y su actividad.
b) Identificacién del técnico responsable.

4. El establecimiento contara con la orgamizacion
y medios precisos para adoptar cualgquier medida que
resulte adecuada en casos de riesgos potenciales rela-
cionados con los productos.

Capitulo V
Comercio exterior
Articuio 14.

Los productos importados de terceros paises sélo
podran cemercializarse y ponerse en servicio en Espafia
si cumplen las prescripciones establecidas en el presente
Real Decreto.

Importacion.

Articulo 15.  Exportacion.

Los productos que se fabriquen con destino exclusivo
para la exportacion a paises no comunitarios y no cum-
plan los requisitos expuestos en la presente disposicién
deberdn ser envasados y etiquetados de forma que se
identifiquen como tales inequivocamente, con objeto de
evitar su utilizacion en el territorio comunitario.

Capitulo Vi

Actuaciones de las Administraciones Pablicas

Articulo 16. Organismos notificados.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, oido el Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, desig-
nard los organismos que efectuaran los procedimientos
de evaluacion de la conformidad mencionados en el ar-
ticulo. 6, asi como las tareas especificas asignadas a
cada organismo v lo notificard a la Comisian de las Comu-
nidades Europeas y a los demdas Estados miembros.

2. Los organismos notificados deberan cumplir los
requisitos minimos contemplados en el anexo VIII. Se
presumira que los organismos que cumplen los criterios
fijados por las normas armonizadas correspondientes se
ajustan a los citados requisitos minimos.

3. Cuando se haya designado un organismo y se
compruebe que tal organismo ya no satisface los requi-
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sitos minimos enumerados en el anexo VI, el Ministerio
de Sanidad y Consumo retirard la autorizacién, previo
el correspondiente procedimiento administrativo con
audiencia del interesado, e informara de ello a la Comi-
sion de las Comunidades Europeas y a los demas Estados
miembraos,

4. En caso de cese de funciones de un organismo
notificado, el Ministeric de Sanidad y Consumo adoptara
las medidas oportunas para garantizar la continuidad
en la gestién de los procedimientos de evaluacion de
la conformidad.

Articulo 17.  Actuaciones del atganismo notificado.

1. El organismo notificado comprobara que el pro-
ducto satisface los requisitos esenciales contemplados
en el presente Real Decreto y efectuard las tareas pre-
vistas en los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad. elegidos por los fabricantes,

2. Elorganismo notificado y el fabricante o su repre-
sentante autorizado establecido en la Comunidad fijaran
de comun acuerdo los plazos para la terminacién de
los procedimientos de evaluacion de la conformidad a
que se sometan los productos.

La documentacion correspondiente a dichos proce-
dimientos de evaluacién se redactard, al menos, en la
lengua espafiola oficial del Estado.

3. Cuando el organismo notificado deniegue alguno
de los certificados o autorizaciones previstos en los
anexos |l y V trasladard una copia del acuerdo dene-
gatorio a la Bireccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

4. Cuando se comprobara que el marcado CE ha
sido colocade indebidamente, el organismo notificado
de que se trate retirard o suspenderd temporalments
la autarizacion o certificado correspondiente, informando
de estos hechos a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

5. Contra las decisiones adoptadas por el organismo
notificado, de acuerdo con lo previste en los aparta-
dos 3 y 4 del presente articulo, el interesado podra mani-
festar su disconformidad ante el propio organismo vy,
an caso de que persista el desacuerdo, ante la Secretaria
General de Salud, la cual, previa instruccion del oportuno
procedimiento con audiencia del interesado, resclvera
en el plazo maximo de tres meses. Contra dicha reso-
lucién podra interponerse recurso ordinario en el plazo
de un mes, conforme a lo establecido en el articulo 114
de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comuin,

Articulo 18. Inspeccidn.

1. Las autoridades sanitarias de las Comunidades
Auténomas efectuaran inspecciones periddicas para veri-
ficar que los productos sanitarios implantablies activos
puestos en el mercado y puestos en servicio son con-
formes con fa presente disposicion.

La vulneracién de las presentaciones que establece
el presente Real Decreto dara lugar a la adopcién, por
dichas autoridades, de las medidas correctoras precisas,
con independencia de las sancionadoras que proce-
dieran.

2. la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios podré ejercer actividades de inspeccion y con-
trol respecto de los productas destinados al comercio
exterior y delos establecimientos en los que se fabriquen,
siempre gue estén situados en territoric nactonal. Asi-
mismo, podra realizar, sin perjuicio de las competencias
de otras Administraciones sanitarias, la inspeccién vy
seguimiento de las investigaciones clinicas de aquellos
productos que no ostenten el marcado CE.

3. El personal al servicio de las Administraciones
Publicas que desarrolle las funciones de inspeccion pro-
cedera segun lo establecido en el apartado 3 def articu-
lo 105 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, y, ademas, podra solicitar al responsable
de la puesta en el mercado informacién sobre la docu-
mentacion de los productos comercializados en Espafa
y de los sometidos a investigacidn clinica.

Articuio 19. Sistema de vigilancia.

- 1. Cuando, con ocasién de su actividad, los pro-
fesionales sanitarios, las autoridades inspectoras, los
fabricantes o los responsables de los productos advir-
tieran cualquier disfuncion, alteracion de las caracteris-
ticas o del rendimiento del producto, asi como cualquier
inadecuacién del prospecto que pueda ¢ haya podido
dar lugar a la muerte o al deterioro del estado de salud
de un paciente, deberan comunicarlo a la Direccidon
General de Farmacia y de Productos Sanitarios, donde
dichos datos se evaluaran y registraran. Esta comuni-
cacién se realizara sin perjuicio de la gue, en su caso,
sea exigida por la autoridad sanitaria de la Comunidad
Auténoma correspondiente.

2. lgualmente, el fabricante o cualquier otro respon-
sable del producto notificara la retirada del mercado de
un producto ocasionada por razones de caracter técnico
o sanitario relacionadas con alguna de las circunstancias
senaladas en el apartado anterior. .

3. Estos hechos y las medidas adoptadas seran
comunicados a la Comisidn de las Comunidades Euro-
peas y a los demds Estados miembros por {a Direccién
General de Farmacia vy Productos Sanitarios.

Articulo 20. Medidas cautelares.

1. Como garantia de la salud y sequridad de las
personas, las autoridades sanitarias competentes, cuan-
do consideren gue un producto sanitario implantabie.
activo o un producto sanitario a medida, una vez puesto
en servicio y siendo utilizado correctamente conforme
a su destino, pueda comprometer la salud y/0 la sequ-
ridad de los pacientes o la de terceras perscnas, pro-
cederd a adoptar las medidas cautelares adecuadas pre-
vistas en el articulo 26 de 1a Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, y en el articulo 106 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

2. La Direccion General .de Farmacia y Productos
Sanitarjos debera ser informada de forma inmediata por
la autoridad sanitaria que adoptd la medida, indicando
las razones que han motivado dicha medida cautelar.

3. La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios comunicard inmediatamente a la Comisiaon de
las Comunidades Europeas las medidas que se hayan
adoptado.

4. Cuando un producto no conforme ostente el mar-
cado «CE», las autoridades sanitarias de la Comunidad
Autonoma correspondiente adoptaran las medidas apro-
piadas contra quien haya puesto la marca e informaran
de ellos a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios. Dicho centro directivo lo comunicara a la
Comisién de las Comunidades Europeas.

Articulo 21. Confidencialidad.

Las autoridades sanitarias, sin perjuicio de las dis-
posiciones existentes en materia de secreto profesional,
velaran porque todas las partes a las que concierne la
aplicacion del presente Real Decreto mantengan la con-
fidencialidad de cualquier informacién obtenida en el
ejercicio de su funcion. Ello no afectara a las obligaciones
de los organismos notificados con respecto a {a infor-
macion reciproca y a la difusion de advertencias, ni a
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las obligaciones de informacion que incumban a las per-
sonas afectadas, tanto ante la autoridad sanitaria como
ante los drganos jurisdiccionales.

Capitulo VI
Publicidad

Articulo 22.  Publicidad.

1. La publicidad dirigida a fa promocién de los pro-
ductos regulados en la presente disposicion se regird
por los principios generales establecidos en la
Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publi-
cidad, asi como en el articulo 102 de la Ley 14/19886,
de 25 de abril, General de Sanidad.

2. Los medios de informacién y promocién utiliza-
dos como soporte, ya sean escritos audiovisuales o de
otra naturaleza, tendran caracter basicamente cientifico
y estaran dirigidos y se distribuirdn con excluSividad a
profesionales sanitarios.

3. Particularmente, los textos de publicidad o pro-
mocion deberan indicar las contraindicaciones y los posi-
bles efectos secundarios que pudieran derivarse del uso
de estos productos.

Capitulo Vill

Infracciones y sanciones

Articulo 23. Infracciones.

Tendran la consideracién de infracciones a lo dispues-
to en el presente Real Decreto las acciones y omisiones

previstas en el articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25.

de abril, General de Sanidad, y. especificamente, las
sigulentes:

1. Infracciones leves:

1.2 La presentacidn en ferias, exposiciones y demos-
traciones de productos no aptos para fa puesta en el
mescado o en servicio, sin la correspondiente indicacion
de su no conformidad o imposibilidad de puesta en
Servicio.

2.2 El incumplimiento del deber de comunicacién
de las modificaciones refativas a la informacién prevista
en el articulo 10 del presente Real Decreto.

3.2 El incumplimiento de los requisitos reldtivos a
tos textos de publicidad y promacién de los productos.

2. Infracciones graves:

1.8 La puesta en el mercado o en servicio de los
productos que no retnan todos los requisitos esenciales
que les sean de aplicacion, segun el presente Real
Decreto.

22 El uso de cualquier otro marcado que pueda
inducir a confusién en el marcado CE.

3.2 La puesta en el mercado y/o en servicio de pro-
ductos que no hayan satisfecho los procedimientos de
evaluacién de la conformidad o que no hayan efectuado
las declaraciones que, en su caso, les resulten de
aplicacion.

4.2 La realizacion de investigaciones clinicas sin ate-
nerse a los procedimientos y condiciones previstos en
el presente Real Decreto.

5.2 El incumplimiento del deber de comunicacion
de puesta en mercado y/0 en servicio.

6.7 El incumplimiento del deber de mantenimiento
del registro documentado previsto en el articulo 17.1
del presente Real Decreto.

7.2 El incumplimiento del deber de facilitar docu-
mentacién establecido en el articulo 11, apartados 2
y 3, del presente Real Decreto.

8.7 El incumplimiento de las condiciones de distri-
bucidn y venta establecidas en el articulo 13 del presente
Real Decreto.

9.2 El incumplimiento del deber de comunicacién
previsto en el articulo 19 del presente Real Decreto.

10.2 La violacion del principio de confidencialidad
establecido en el articulo 21 del presente Real Decreto.

3. Infracciones muy graves:

1.2 La puesta en el-mercado y/o en servicio de pro-
ductos que comprometan la seguridad o la salud de
los pacientes, usuarios o terceros.

2.8 El uso indebido del marcado CE.

3.% Larealizacién de investigaciones clinicas sin ate-
nerse al contenido de los protocolos comunicados, o
bien sin respetar las obligaciones relativas al consen-
timientoc de las personas sujeto de las mismas o, en
su caso, de su representante, o el incumplimiento sus-
tancial del deber de informacion sobre la investigacion
clinica en la que participa como sujeto.

4.7 Elincumplimiento del deber de ejecucién de las
medidas relativas al articulo 11.5 del presente Real
Decreto.

b.® La incorrecta ejecucion, por el organismo noti-
ficado, de las actuaciones gue se le encomiendan en
el articulo 17 del presente Real Decreto.

6. El incumplimiento de las medidas cautelares
adoptadas por las Administraciones sanitarias compe-
tentes.

Articulo 24. Sanciones.

1. Las acciones y omisiones constitutivas de infrac-
ciones, seglin lo previsto en el articulo 23 de este Real
Decreto, seran objeto de las sanciones administrativas
correspondientes, previa instruccion del oportuno pro-
cedimiento, sin perjuicio de las responsabilidades civiles,
penales o de otro orden que puedan concurrir. El pro-
cedimiento para la imposicion de sanciones se ajustara
a ios principos establecidos en el titulo 1X de la Ley
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun.

2. Las infracciones a que se refiere el articulo 23
del presente Real Decreto seran sancionadas con multa
de acuerdo con la graduacion establecida en el articu-
lo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad. '

Dispaosicion adicional primera. Cardcter bdsico.

1. Tienen la condicion de legislacion sobre produc-
tos farmacéuticos, conforme a lo establecido en el ar-
ticulo 149.1.16.7 de la Constitucién y el articulo 2.1 de
laLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
el apartado 2 del articulo 1 del presente Real Decreto.

2. Tienen la condicién de normas sanitarias basicas,
conforme a lo establecido en los articulos 149.1.1% y
16.2 de la Constitucion, 2.2 de la Ley 265/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, v 40.5 v 110 de la
Ley 14/13886, de 25 de abril, General de Sanidad, todos
los demas articulos, disposiciones y anexos de este Real
Decreto. Los articulos 14 y 15 del presente Real Decreto
se dictan al amparo de la competencia exclusiva y plena
del Estado para regular el comercio exterior, de acuerdo
con el articulo 149.1.10.2 de la Constitucion.

Disposicion adicional segunda. Criterios de planifica-
cion de fos Servicios de Salud.

Lo previsto en el presente Real Decreto no afectara
a los criterios de planificacion de los Servicios de Salud
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que se adopten por las autoridades sanitarias com-
petentes.

Disposicion adicional tercera. Procedimientos de eva-

luacion.

La realizacién de los procedimientos de evaluacion
de conformidad senfalados en el articulo 6 de esta dis-
posicién, que, con caracter vinculante, debe ser efec-
tuada para la colocacion del marcado CE, serd indepen-
diente de la certificacion que en materia de calidad indus-
trial se senala en la Ley 21/1992, de 16 de julio, de
Industria.

Disposicion adicional cuarta. Aplicacion de tasa.

A los procedimientos contemplados en los articu-
los 7.5, 7.8 v 9 del presente Real Decreto les es de
aplicacién la tasa sefalada en el apartado 3.3 del grupo
I del titulo X de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

Disposicidon transitoria Gnica. Vigencia de la Orden
ministerial de 2 1 de julio de 1978.

Hasta el 31 de diciembre de 1994 se permitird la
puesta en el mercado y fa puesta en servicio de los
productos que se ajusten a la Orden ministenal de 21
de julio de 1978 por ia que se regula el registro y control
de implantes clinicos terapéuticos o de correccion.

Disposicion derogatoria primera.
va especifica.

Derogacion normati-

A partir del 1 de enero de 1995 gueda derogada
la Orden de 21 de julio de 1278 en cuanto se oponga
a lo establecido en el presente Real Decreto.

Disposicién derogatoria segunda. Derogacion norma-
tiva genérica.

~Asimismo se derogan cuantas disposiciones de igual
o inferior rango se opongan a lo establecido en el pre-
sente Real Decreto.

Disposicion final primera. Facuitad de desarrolio.

~ Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar cuantas disposiciones sean necesarias para la apli-
cacion y desarrollo del presente Real Decreto.

Disposicion final segunda.  Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
mgmente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 3 de mayo de 1993.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Sanidad y Consumo,
JOSE ANTON!O GRINAN MARTINEZ

ANEXO |

Requisitos esenciales relativos al disefo y a la-fabricacién

. Garantias de seguridad, eficacia y calidad

1. Las especificaciones del fabricante en lo relativo
al disefio y a la fabricacién de los productos deberan
ajustarse a los principios de integracion de la seguridad,
teniendo en cuenta el estado de |la técnica generalmente
reconocido.

2. Los productos deberan diseiiarse de forma que
se eliminen o se reduzcan en la medida de lo posible:

a) Los riesgos de lesiones vinculados a sus carac-
taristicas fisicas o a sus dimensiones.

b} Los riesgos vinculados a la utilizacion de fuentes
de energia, prestando, en el caso de la electricidad, espe-
cial atencién al aislamiento, las corrientes de fuga y el
calentamiento de los productas.

c) Los riesgos vinculados a las condiciones del
medio ambiente razonablemente previsibles, en particu-
lar las vinculadas a los campos magnéticos, las infiuen-
cias eléctricas externas, las descargas electrostaticas,
la presmn o las variaciones de presmn la aceleracion,
etcétera.

d} Los riesgos vinculados a las intervenciones médi-
cas, particularmente los derivados de la utilizacion de
desfibriladores o de equipos quirirgicos de alta fre-
cuencia.

e} Los riesgos vinculados a las radiaciones ionizan-
tes procedentes de las sustancias radiactivas que formen
parte del producto, de conformidad con los requisitos
de proteccion contra fas radiaciones ionizantes a que
hace referencia la Directiva 80/836/Euratom, del Con-
sejo, de 15 de julio de 1980, por la que se modifican
las Directivas que establecen las normas basicas relativas
a la proteccidn sanitaria de la poblacion y los trabaja-
dores contra los peligros que resuitan de las radiaciones
ionizantes, modificado por las Directivas 84/467 /Eura-
tom y 84/466/Euratom.

f) lLos riesgos derivados de la falta de mantenimien-
to v calibracidn relacionados especialmente con:

1.2 El aumento excesivo de las corrientes de fuga.
2.° Ladegradacidon de los materiales utilizados.

3.° El aumento excesivo del calor generado por eI
producto.

4.° E! deterioro de la precision de cualquier meca-
nismo de medicion o de control.

3. Los preductos deberan disefiarse y fabricarse de
manera que alcancen las caracteristicas y prestaciones
atribuidas al producto, con las garantias serialadas en
el articulo 3 del presente Real Decreto, se atendera espe-
cialmente a;

1. La eleccion de los materiales utilizados, espe-
cialmente en lo que respecta a la toxicidad.

2.° La compatibilidad reciproca entre los materiales
utitizados y los tejidos, células biolégicas y liquidos cor-
porales, teniendo en cuenta la utilizacion prevista del
producto. '

3.° En su caso, 1a compatibilidad con las sustancnas
que estén destinados a administrar.

4° La calidad de las conexiones, en particular en
el plano de la seguridad.

5. La fiabilidad de la fuente de energia.

6.° En su caso, la adecuada estanqueidad.

7.2 El buen funcionamiento de los sistemas de man-

do, de programacion y de control, incluidos los progra-
mas informaticos.

4, Cuando un producto incorpore, como parte inte-
grante, una sustancia que, de utilizarse por separado
se considere como medicamento con arreglo a o esta-
blecido en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, y cuya accion en combinacion con el pro-
ducto pueda conducir a su disponibilidad por el orga-
nismo, la seguridad, calidad y utilidad de dicha sustancia,
teniendo en cuenta el destino del producto, deberan veri-
ficarse por analogia con las disposiciones establecidas
para los medicamentos.
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H. Garantias de acondicionamiento, identificacion
e informacién

1. Acondicionamiento.

Los productos deberan disefiarse, fabricarse y acon-
dicionarse en embalajes no reutilizables, y conforme a
procedimientos adecuados, que aseguren su condicién
de estériles en el momento de su comercializacién. En
las condiciones de almacenamiento y de transporte pre-
vistas por el fabricante deben mantenerse las cualidades
establecidas hasta que se abra el embalaje con vistas
a su implantacion.

2. ldentificacidrm.

t. Los productos y, en su caso, los componentes,
deberan estar identificados de forma que sea posible
realizar cualquier accion adecuada que resulte necesaria
cuando se manifiesten riesgos potenciales derivados de
los productos y sus componentes.

Los productos deberan llevar un cddigo que per-
mita la identificacidon inequivoca del producto (en par-
ticular, el tipo de producto y el afio de fabricacién), y
del fabricante. Dicho cédigo debera ser detectable, en
sut caso, sin necesidad de recurrir a una intervencion
quirdrgica. ‘

3. 'Informacion.
1. Toda la informacién contenida en este aparta-

do 3 deberd ser suministrada al menos en la lengua
espanola oficial del Estado.

2. Cuando un producto o sus accesorios vayan
acompanados de instrucciones necesarias para su fun- -

cionamiento indicando parametros de funcionamiento,
o de ajuste por medio de un sistema de visualizacién,
dichas informaciones deberan ser comprensibles para
el usuario y, en su caso, para el paciente.

3. Cada producto debera presentar de forma legible
e indeleble, en su caso, mediante simbolos generalmente
reconocidos, las siguientes indicaciones en el envase:

a} Sobre el envase inmediato que garantiza la
esterilidad:

1.° El método de esterilizacion.

2.° Las indicaciones que permitan reconocer este
embalaje.

3.2 "El nombre y la direccién del fabricante.

4° La denominacion del producto.

5.° Si se trata de un producto destinado a la inves-
tigacién clinica, la mencidn «exclusivamente para inves-
tigacion clinica».

6.° Si se trata de un producto a medida, la mencién
aproducto a medidan.

7.° La indicacién de que el producto implantable
esta en estado estéril.

8.° La indicacién del mes y afio de fabricacion.

9.2 La indicacién de la fecha limite en la que el
producto puede ser implantado con total seguridad.

b) Sobre el envase exterior:

1.2 El nombre y la direccién del fabricante.
.2 La denominacién del producto.

3.° Eldestino del producto.

4.° Las caracteristicas particulares para su correcta
utilizacion.

5.° Si se trata de un producto destinado a la inves-
tigacién clinica, la mencién «exclusivamente para la
investigacion clinican.

6.° Si se trata de un producto a medida, la mencion
wproducto a medidan.

7.° La indicacién de que el producto implantable
esta en estado estéril. :
8.° Las condiciones de transporte y almacenamien-
to del producto.
9.° La indicacion del mes y afo de fabricacion.
10.° Indicacién de la fecha limite en que el producto
puede ser implantado con total seguridad.

4. Enel momento de su puesta en el mercado, cada
producto deberd ir acompanado de un prospecto que
incluya como minimo los siguientes elementos:

1.° El afio de autorizacién de la colocacién del mar-
cado «CE». _

2.° Las indicaciones a las que se refieren los parra-
fos a) y b) del apartado 3.3 a excepcién de las que
figuran en los dos (ltimos nimeros del parrafo b).

3.° Las prestaciones que les haya atribuido el fabri-
cante asi como los posibles efectos secundarios no
deseados. _ :

4.° Las informaciones necesarias que permitan al
facultativo seleccionar el producto adecuado asi como
el programa légico v los accesorios adecuados.

5.2 Las informaciones sobre el modo de empleo y
fas que permitan al facultativo y, en su caso, al paciente
utilizar correctamente el producto, sus accesorios y el
programa informatico, asi como las informaciones rela-
tivas a la naturaleza, el alcance y los plazos de los con-
troles y pruebas de funcionamiento vy, en su caso, las
medidas de mantenimiento.

6.° Las informaciones que, en su caso, sean nece-
sarias para evitar determinados riesgos derivados de la
implantacidn del producto.

7.2 Las informaciones sobre los riesgos de intera-
ciones reciprocas que puedan tener lugar entre el pro-

- ducto, y otros instrumentos presentes en investigaciones

o tratamientos especificos.

8.° Las instrucciones necesarias en caso de ruptura
del embalaje que garantice la esterilidad y, en su caso,
la indicacion de los métodos adecuados de reeste-
rilizacion.

9.° La advertencia, si procede, de que un producto
sélo podra ser utilizado de nuevo, en caso de que haya
sido acondicionado nuevamente bajo la responsabilidad
del fabricante para cumplir los requisitos esenciales.

5. El prospecto de instrucciones debera ademas
incluir las indicaciones que permitan al facultativo infor-
mar al paciente sobre las contraindicaciones y las pre-
cauciones que se hayan de observar. Dichas indicaciones
se referiran especialmente a:

1.° Las informaciones que permitan definir la dura-
cion de vida de la fuente de energia.

2.° Las precauciones gue se hayan de adoptar en
caso de cambios en el rendimiento dei producto.

3.2 Las precauciones gque deban tomarse respecto
a la exposicion, en condiciones medicambientales razo-
nablemente previsibles, a campos magnéticos, influen-
cias eléctricas externas, descargas electrostaticas, pre-
5i6n o variaciones de presidn, aceleracion, etc.

4.° La informacion adecuada relativa a los medica-
mentos que el producto sanitario en cuestion esté des-
tinado a administrar segtin lo establecido en la legislacién
aplicable a los medicamentos.

ANEXO I

Declaracion CE de conformidad. (Sistema completo
‘ de garantia de calidad)

1. El fabricante aplicaré el sistema de calidad apro-
bado para el diseiio, la fabricacion y la inspeccion final
de los productos sanitarios de que se trate, tal como
se estipula en'los apartados 3 y 4 del presente anexo,
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y guedara sujeto al control CE, tal como se estipula en
el apartado b de este anexo.

2. Ladeclaracién de conformidad es el procedimien-
to mediante el cual el fabricante que cumple las obli-
gaciones del apartado anterior garantiza y declara que
los productos de que se trate se ajustan a las dispo-
siciones del presente Real Decreto que les sean apli-
cables.

El fabricante colocara el marcado «CE» conforme a
lo establecido en el articulo 6 y efectuara una declaracion
escrita de conformidad. Dicha declaracion se referira a
unc o varios ejemplares identificados del producto y el
fabricante debera conservarla. El marcado «CE» ird acom-
paftado del simbolo de identificacién del organismo noti-
ficado responsable.

3. Sistema de calidad.

1. El fabricante presentara una solicitud de evalua-
cign de su sistema de calidad a un organismo notificado.
Dicha solicitud debera contener:

a) Toda la informacién pertinente para la categoria
de productos que se vayan a fabricar.

b} La documentacion relativa al sistema de calidad.

c¢) Compromiso de cumplir las obligaciones gque se
deriven del sistema de calidad que se apruebe.

d) Compromiso de efectuar el mantenimiento del
sistema de calidad aprobado, de forma que se garantice
su adecuacidon y eficacia.

e) Compromiso por parte del fabricante de instalar
y actualizar un sistema de controf posventa. El compro-
miso incluirda la obligacion por parte del fabricante de
informar a las autoridades competentes sobre los
siguientes hechos inmediatamente después de haber
tenido conocimiento de los mismos:

1.° Cualguier disfuncién o alteracion de las carac-
teristicas y del rendimiento, asi como de cualquier ina-
decuacion del prospecto de un producto que pueda dar
iugar 0 haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro
del estado de salud de un paciente.

2.° Cualguier razén de cardcter técnico o sanitario
que haya inducido al fabricante a retirar un producto
sanitario del mercado.

2. La aplicacidon del sistema de . calidad debera
garantizar la conformidad de los productos con las dis-
posiciones del presente Real Decreto aplicables a todas
las fases. desde el disefio a los controles finales.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adop-
tadas por el fabricante para su sistema de calidad debe-
ran figurar en una documentacién sistematica vy orde-
nada en forma de procedimientos escritos. La documen-
tacion del sistema de calidad debera hacer posible una
interpretacion uniforme de los procedimientos de calidad
tales como los programas de calidad, planes, manuales
y registro de calidad.

En particular, deberéd contener una descripcion ade-
cuada de:

a) Los objetivos de calidad del fabricante.
b} La organizacién de la empresa, y en particular:

1.° De las estructuras de organizacion, de las res-
ponsabilidades de los técnicos y de su autoridad en mate-
ria de calidad de disefio y de la fabricacion de los
productos.

2.° De los medios para controlar el funcionamiento
eficaz del sistema de calidad, y en particular, su aptitud
para obtener la calidad deseada del diseno y de los pro-
ductos, incluidos el control de los productos no con-
formes.

_ €) Los procedimientos para controlar y verificar el
disefo de los productos y, en particular:

1.2 De las caracteristicas de disefio, incluidas las
normas que seran de aplicacién y las descripciones de
las soluciones adoptadas para que se respeten los requi-
sitos esenciales que se apliquen a los productos cuando
las normas contempladas en el articulo 3 de este Real
Decreto no se apliquen en su totalidad.

2.2 De las técnicas de control y de verificacidn del
disefio, de los procedimientos y de las acciones siste-
maticas que se hayan de utilizar en la fase de disero
de los productos.

d) De lastécnicas de control y de garantia de calidad
en la fabricacion y, en particular:

1.2 De los procesos y procedimientos que se uti-
licen, en particular, en materia de esterilizacién, de com-
pras y de los documentos pertinentes.

2.° De los procedimientos de identificacién del pro-
ducto adoptados y actualizados a partir de dibujos, espe-
cificaciones y demas documentos pertinentes a lo largo
de todas las fases de fabricacion.

e) De los estudios y ensayos adecuados que se efec-
tien antes, durante y después de la produccion, de la
frecuencia con que se llevan a cabo y de los equipos
de ensayo que se utilicen.

3. El organismo notificado realizarda una auditoria
del sistema de calidad para determinar si reine los requi-
sitos contemplados en el apartado 2. Dara por supuesta
la conformidad con dichos requisitos si los sistemas de
calidad cumplen las normas armonizadas correspon-
dientes.

El equipo encargado de la evaluacion incluira, al
menos, un miembro que tenga experiencia en evalua-
ciones dentro del ambito tecnclégice de que se trate.
El procedimiento de evaluacién incluird una visita a las
instalacipnes del fabricante.

Se notificara la decision al fabricante después de la
ultima visita. En 1a misma figuraran las conclusiones de
la inspeccién y una evaluacién motivada.

4. El fabricante informara al organismo notificado
que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
proyecto de modificacion de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las modificaciones
propuestas y comprobara si el sistema de calidad asi
modificado responde a los requisitos mencionados en
el apartado 2, notificando su decisidn al fabricante. Dicha
decision incluira as conclusiones de la inspeccién y una
evaluacion motivada.

4. Examen dei disefo del producto.

1. El fabricante, ademas de las obligaciones que le
conciernen con arregle al apartado 3, presentara una
solicitud de estudio del expediente de disefio relativo
al producto que se vaya a fabricar y que forme parte
de la categoria mencionada en el apartado 3.1.

2. La solicitud describird el disefio, la fabricacidn
v las prestaciones del producto sanitario de que se trate
e incluira los elementos necesarios que permitan juzgar
su conformidad con los requisitos de la presente dis-
posicion,

Dicha solicitud debera contener, en particular:

1.° Las caracteristicas de disefio, incluidas las nor-
mas que se hayan aplicado.

2.° Una prueba obligatoria que demuestre su ade-
cuacion, sobre todo cuando las normas nacionales
correspondientes no se hayan aplicado en su totalidad.
Dicha prueba debera incluir ios resultados de los ensayos
adecuados, realizados por el fabricante o bajo su
responsabilidad.

3.° La indicacion de que el producto incorpora o
no, como parte integrante, una sustancia contemplada
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en el apartado 1.4 del anexo |, cuya accion en combi-
nacién con el preducto puede conducir a su disponi-
bilidad por el organismo, asi como los datos relativos
a los ensayos efectuados al respecto.
4.° |os datos clinicos contermplados en el anexo VI
5.2 El proyecto de prospecto de instrucciones.

3. El organismo notificado examinaré la solicitud v,
si el producto cumple los requisitos del presente Real
Decreto que le sean de aplicacién, expedird un certi-
ficado de examen CE de disefio al solicitante. El orga-
nismo notificado podra exigir que la solicitud se complete
con ensayos adicionales, a fin de gue pueda evaluarse
la- conformidad con los requisitos del presente Real
Decreto. En dicho certificado constaran las conclusiones
del examen, las condiciones de su validez, los datos nece-
sarios para la identificacién del disefio aprobado vy, en
su caso, una descripcion del destino del producto.

4. El solicitante informara al organismo notificado
que haya expedido el certificado de examen CE del dise-
fo sobre cualquier modificacién que se haya introducido
en el disefio aprobado. Las modificaciones introducidas
deberan recibir una aprobacién complementaria por par-
te del organismo notificado que haya expedido el cet-
tificado de examen CE del disefic cuando tales modi-
ficaciones puedan afectar a la conformidad con los requi-
sitos esenciales previstos en el Real Decreto o con las
condiciones estipuladas para la utilizacién del producto,
Dicha aprobacion complementaria sera concedida en for-
ma de anexo al certificado de examen CE del disefio.

b. Control CE.

1. El objeto del control CE es garantizar el correcto
cumplimiento por parte del fabricante de las obligaciones
que se derivan del sistema de calidad aprobado.

2. El fabricante debera autorizar al organismo noti-
ficado a efectuar todas las inspecciones necesarias y

le facilitara toda la informacién pertinente, en particular:

1.° La documentacion del sistema de calidad.

2.° Los datos previstos en la parte del sistema de
calidad relativa al disefio, tales como los resultados de
los analisis, de los caiculos, de los ensayos, etcétera.

3.° Los datos previstos en la parte del sistema de
calidad relativa a la fabricacién, tales como los informes
correspondientes a las inspecciones, los ensayos, los
contratos y la cualificacion del personal correspondien-
tes, etcétera.

3. El organismo notificado realizara periédicamente
las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin de cer-
ciorarse de que el fabricante aplica el sisterma de calidad
aprobado, y facilitara un informe de evaluacién al
fabricante.

4. Por parte del organismo notificado se podran asi-
mismo efectuar inspecciones mediante visita sin previo
aviso al fabricante, al que se entregara un informe sobre
la misma.

6. El organismo notificado comunicara a los demas
organismos la informacién pertinente relativa a las apro-
baciones de los sistemas de calidad expedidas, recha-
zadas y retiradas.

ANEXO 1)
Examen de modelo CE

1. El examen de modelo CE es el procedimiento
mediante el cual un organismo notificado determina y
certifica que un ejemplar representativo de la produccion
prevista cumple las correspondientes disposiciones del
presente Real Decreto.

2. Elfabricante, o su representante autorizado esta-
blecido en la Comunidad, entregara la solicitud de exa-
men de modelo CE a un organismo notificado.

Esta solicitud deber incluir:

1.° Nombre y direccién del fabricante, asi como el
nombre y direccién de su representante autorizado en
caso de que éste presente la solicitud.

2.° Una declaracion escrita en la que se especifique
que la sclicitud no se ha presentado ante otro organismo
notificado.

3.° La documentacion contemplada en el aparta-
do 3, del presente anexo, necesaria para evaluar la con-
formidad del ejemplar representativo de la produccion
prevista, en lo sucesivo denominado «modelo», conforme
a los requisitos del presente Real Decreto.

El solicitante pondra a disposicién del organismo noti-
ficado un modelo. El organismo notificado podra solicitar
otros ejemplares si fuese necesario.

3. La documentacién debera permitir la compren-
sidn del disefio, fabricacién y prestaciones del producto.
La documentacion deberd incluir, en particular, los
siguientes elementos:

1. Una descripcion general del modelo.

2.° Dibujos de disefio, métodos de fabricacion pre-
vistos, en particular, en materia de esterilizacion, esque-
mas de componentes, subconjuntos, circuitos, etcétera.

3.° Las descripciones y explicaciones necesarias
para la comprension de los dibujos y esquemas men-
cionados y del funcionamiento del producto.

4.° Una lista de las normas nacionales adoptadas
en aplicacién de las normas armonizadas aplicadas total
o parcialmente, asi como las descripciones de las solu-
ciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales
cuando no sa apliquen dichas normas.

5.° Los resultados de los célculos de disefio rea-
lizados, de los exdmenes y ensayos técnicos efectuados,
etcétera.

6.° La indicacién de que el producto incorpora o
no, como parte integrante, una sustancia contemplada
en el parrafo 4 del apartado | del anexo |, cuya accién
en combinacidn con el producto puede conducir a su
disponibilidad por el organismo, asi como los datos rela-
tivos a los ensayos efectuados al respecto.

7.° Los datos clinicos contemplados en el anexo V.

8.° El proyecto de prospecto.

4. El organismo notificado:

1.° Examinara y evaluard la documentacién, com-
probara que el modelo se ha fabricado de acuerdo con
la misma; sefialara asimismo los elementos que se hayan
disefiado de conformidad con las disposiciones aplica-
bles de las normas nacionales, asi como los elementos
cuyo disefio no se base en las correspondientes dispo-
siciones de dichas normas.

2.° Efectuard o hara efectuar los adecuados con-
troles y los ensayos necesarios para comprobar que las
soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requi-
sitos esenciales del presente Real Decreto, cuando no
se apliquen las normas nacionales.

3.° Efectuara o hara efectuar los adecuados con-
troles y los ensayos necesarios para comprobar si, en
el caso de que el fabricante haya decidido aplicar las
normas pertinentes, éstas se han aplicado realmente.

4.° Acordara con el solicitante el lugar en que vayan
a efectuar los controles y los ensayos necesarios.

. Cuando el modelo cumpla las disposiciones del
presente Real Decreto, el organismo notificado expedira
al solicitante un certificado de examen de modelo CE.
El certificado contendrd el nombre vy la direccidn del
fabricante, las conclusiones de la evaluacion, las con-
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diciones de validez del certificado y los datos necesarios
para la identificacion del modelo aprobado.

Se adjuntaran al certificado, las partes significativas
de la documentacion; el organismo notificado conservara
una copia del mismo.

6. El solicitante informara al organismo notificado
gue haya expedido el certificado de examen de modelo
CE, sobre cualquier modificacidon que se introduzca en
el producto aprobado.

Cuando las modificaciones introducidas en el produc-
to aprobado puedan afectar a su conformidad con los
requisitos basicos o con las condiciones de utilizacién
previstas del producto, el organismo notificado que haya
expedido el certificado de examen de modelo CE debera
aprobar asimismo dichas modificaciones. Esta nueva
aprobacion se expedira en su caso, en forma de anexo
al certificado inicial de examen de modelo CE.

7. Cada uno de los organismos notificados comu-
nicara a los demas organismos notificados, la informa-
cion pertinente sobre los certificados de examen de
modelo CE y las adiciones correspondientes que haya
expedido, denegado o retirado.

8. lLos demas organismos podran obtener una copia
de los certificados de examen de modelo CE y/o de
sus adiciones. Los anexos de los certificados estaran
a disposicion de los demas organismos notificados que
presenten una solicitud razonada, y, previa informacion
al fabricante.

ANEXO IV
Verificacion CE

1. La verificacion CE es el acto mediante el cual
un organismo notificado verifica y certifica que los pro-
ductos fabricados son conformes con el modelo descrito
en el certificado de examen de modelo CE v que res-
ponden a los requisitos del presente Real Decreto que
les sean aplicables.

2. Antes de empezar la fabricacién, el fabricante
debera elaborar una documentacion en la que se definan
los procedimientos de fabricacion, en particular, en lo
relativo a la esterilizacion, asi como el conjunto de dis-
posiciones preestablecidas y sistematicas que se apli-
cardn para garantizar la homogeneidad de la produccion
y la conformidad de los productos con el medelo descrito
en el certificado de examen de modelo CE y con los
requisitos del presente Real Decreto que le sean apli-
cables.

3. El fabricante se comprometerd a establecer y
mantener actualizado un sistema de vigilancia postventa.
El compromiso implicara la obligacion del fabricante de
informar inmediatamente a las autoridades competentes
ge lcils sigutentes hechos, tan pronto tenga conocimiento

e ellos;

1. Cualquier disfuncion o alteraciéon de las carac-
teristicas y del fendimiento, asi como cualquier inade-
cuacion del prospecto de un producto que pueda dar
lugar o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro
del estado de salud de un paciente.

2.° Cualquier razon de caracter técnico o sanitario
que haya inducido al fabricante a retirar un producto
del mercado.

4. El organismo notificado efectuara la verificacion
CE mediante controles y ensayos de los productos sobre
una base estadistica, tal y como se especifica en el apar-
tado 5 de este anexo. El fabricante debera autorizar al
organismo notificado a que evalle la eficacia de las medi-
das adoptadas en aplicacion del apartado 2, de este
anexo, si ha lugar, mediante auditoria.

b.. Verificacion estadistica.

1. El fabricante presentara los productos fabricados
en forma de lotes homogéneos.

2. Se tomard una muestra al azar de cada lote. Los
productos gque constituyen la muestra se examinardn
individualmente y, para verificar su conformidad con el
modelo descrito en el certificado de examen de modelo
CE, se efectuaran los ensayos pertinentes definidos en
la o las normas nacionales armonizadas o bien ensayos
equivalentes, con objeto de determinar la aceptacion
o el rechazo del lote.

3. El control estadistico de los productos se realizara
por propiedades, lo que supondra un plan de muestreo
de las siguientes caracteristicas:

1.2 Un nivel de calidad que corresponda a una pro-
babilidad de aceptacién del 95 por 100, con un por-
centaje de no conformidad comprendido entre el 0,29
y el 1 por 100.

2.° Una calidad limite que corresponda a una pro-
babilidad de aceptacion de! b por 100, con un porcentaje
de no conformidad comprendido entre el 3 y el 7
por 100.

4, Si un lote es aceptado, el organismo notificado
extendera un certificado escrito de conformidad. Todos
los productos del lote podran comercializarse, excepto
los productos de la muestra gue no sean conformes.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado com-
petente tomara las medidas adecuadas para impedir su
puesta en el mercado.

Stempre que esté justificado por razones practicas,
el fabricante podra, bajo la responsabilidad del organis-
mo notificado, colocar el marcado «CE» durante la fabri-
cacion acompanado del simbolo de identificacion del
organismo responsabie de la verificacion estadistica.

ANEXO V

Declaraciéon CE de conformidad con el modelo
{Garantia de calidad de la produccidn)

1. El fabricante aplicara el sistema de calidad apro-
bado para la fabricacion y control final de los productos
considerados tal como se especifica en el apartado 3,
y estara sometido al control a que se hace referencia
en el apartado 4, ambos del presente anexo.

2. Esta declaracion de conformidad es el tramite
mediante el cual el fabricante que cumple las obliga-
ciones del apartado 1 de este anexo garantiza y declara
que los productos considerados son conformes al mode-
lo descrito en el certificado de examen de modelo CE
v se ajustan a las disposiciones del presente Real Decreto
que le son aplicables.

El fabricante colocaré el marcado «CE» y hard una
declaracién escrita de conformidad. £l fabricante con-
servara esta declaracion que podra referirse a uno o
varios ejemplares del producto identificado. El marcado
«CE» ird acomparnado del simbolo de identificacion del
organismo notificado responsable.

3. Sistema de calidad.

1. El fabricante presentard una solicitud de apro-
bacién de su sistema de calidad a un organismo
notificado.

Dicha solicitud debera contener:

a) Toda la informacidn pertinente sobre los produc-
tos que se vayan a fabricar.

b) La documentacién relativa al sistema de calidad.

¢} Un compromiso de cumplir tas obligaciones que
se deriven del sistema de calidad gue se apruebe.

d} Uncompromiso de efectuar el mantenimiento del
sistermna de calidad aprobado de forma que se garantice
su adecuacion y eficacia.

e} Si ha lugar, la documentacion técnica relativa al
modelo aprobado y una copia de! certificado de examen
de modelo CE.
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f)  Un compromiso por parte del fabricante de esta-
blecer y mantener actualizado un sistema de vigilancia
postventa. El compromiso implicara la obligacién del
fabricante de informar a las autoridades competentes
de los siguientes hechos, tan pronto tenga conocimiento
de los mismos:

1.2 Cualquier disfuncién o alteracion de las carac-
teristicas y del rendimiento, asi como cualquier inade-
cuacion del prospecto de un producto que pueda dar
lugar o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro
del estado de salud del paciente.

2.° Cualquier razdn de caracter técnico o sanitario
que haya inducido al fabricante a retirar un producto
del mercado.

2. La aplicaciéon del sistema de calidad debera
garantizar la conformidad de los productos con el modelo
descrito en el certificado de examen de modelo CE.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adop-
tados por el fabricante para su sistema de calidad debe-
ran figurar en una documentacién sistematica y orde-
nada en forma de politicas y de procedimientos escritos.
La documentacién del sistema de calidad debera hacer
posible una interpretacién uniforme de la politica y de
los procedimientos de calidad aplicados, tales como los
programas, planes, manuales y registro de calidad.

Debera contener, en particular, una descripcién ade-
cuada de:

a} Los objetivos de calidad del fabricante.
b) La organizacién de la empresa, y en particular:

1.° De las estructuras organizativas, de la respon-
sabilidad de los cuadros y su autoridad para la orga-
nizacion en lo referente a la fabricacién de los productos.

2.° De los medios para controlar el funcionamiento
eficaz del sistema de calidad, y en particular, su aptitud
para obtener la calidad deseada de los productos, inclui-
dos el control de los productos no conformes.

¢) Las técnicas de control y de garantia de calidad
de fabricacion y, en especial:

1.° De los procedimientos que se utilizarén en lo
refativo, sobre todo, a la esterilizacién, las compras y
los documentos pertinentes.

2.° De los procedimientos de identificacién del pro-
ducto, establecidos y actualizados a partir de dibujos,
especificaciones u otros documentos aplicables, a lo lar-
go de todas las etapas de la fabricacion.

d) Los exdmenes o ensayos adecuados que se rea-
lizaran antes, durante y después de la produccién, la
frecuencia con que se llevaran a cabo y los equipos
de prueba utilizados.

3. El organismo notificado efectuara una auditoria
del sistema de calidad para determinar si retine los requi-
sitos contemplados en el apartado 2. Dara por supuesta
la conformidad con dichos requisitos si los sistemas de
calidad cumplen las normas armonizadas correspon-
dientes.

Al menos uno de los miembros del equipo encargado
de la evaluaciéon debera tener experiencia en la evalua-
cion de la tecnologia de que se trate. El procedimiento
de evaluacién incluird una visita a las instalaciones del
fabricante.

Se comunicara la decisién al fabricante después de
la dltima visita. En la misma figuraran las conclusiones
de la inspeccién y una evaluacién motivada.

4. Elfabricante comunicarg al organismo notificado
que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
proyecto de adaptacidn de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las modificaciones
propuestas y comprobara si el sistema de calidad asi
modificado retine los requisitos contemplados en el apar-
tado 2 de este anexo, la decisidn serd notificada al fabri-
cante. Se expondran en ellas las conclusiones de la ins-
peccién y una evaluacion justificada.

4. Control.

1. Elobjeto del control es garantizar el correcto cum-
plimiento por parte del fabricante de las obligaciones
gque se derivan del sistema de calidad aprobado.

2. El fabricante deberéa autorizar al organismo noti-
ficado a efectuar todas las inspecciones necesarias y
le facilitara toda la informacién pertinente, en particular:

1. La documentacién del sistema calidad.

2.° Los datos previstos en la parte del sistema de
calidad relativa a,la fabricacién, tales como los informes
referentes a las inspecciones, los ensayos, los contrastes,
la cualificacién del personal correspondiente, etcétera.

3. Elorganismo notificado realizara periddicamente
las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin de cer-
ciorarse de que el fabricante aplica el sistema de calidad
aprobado, y facilitard un informe de evaluacién al
fabricante, .

4. Por parte del organismo notificado se podran asi-
mismo, efectuar inspecciones mediante visita sin previo
aviso al fabricante, al que se entregara un informe sobre
la misma.

5. El organismo notificado comunicarg a los demas
organismaos notificados la informacion pertinente relativa
a las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidas,
denegadas v retiradas.

ANEXO VI -
Declaracién relativa a los productos de usos especiales

1. El fabricante elaborara la declaracion con los ele-
mentos gque se especifican en el apartado 2 de este
anexo para los productos a medida y aquéllos destinados
a la investigacién clinica.

2. La declaraciéon contendrd los siguientes datos:

1. Para los productos a medida:

a) Los datos que permitan identificar el producto
de gue se trate. .

b) La afirmacién de que el producto esta destinado
a la utilizacion exclusiva de un paciente indicando su
nombre y apellidos.

¢) Nombre y apellidos del facultativo que ha efec-
tuado esta prescripcion vy, si ha lugar, nombre del centro
sanitario afectado.

d} Las caracteristicas especificas del producto en
relacion con la prescripcion médica de que se trate.

‘e) Laafirmacién de que dicho producto es conforme
a los requisitos esenciales que dispone el anexo | v, si
ha lugar, indicacién de los requisitos esenciales que no
cumplen totalmente con mencién de los motivos.

2. Para los productos destinados a investigacion
clinica;

a) La aprobacion de la realizacion del ensayo por
parte de un Comité Etico de Investigacién Clinica debi-
damente acreditado.

b) El visto bueno de la direccién del centro en el
que se realizara el ensayo.

¢) Los datos que permitan identificar el producto
de que se trate.

d} El programa de investigaciones, que incluira, en
particular, el objeto, el alcance y el namero de los pro-
ductos afectados.
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e) Nombre del facultativo y de la institucidn encar-
gados de las investigaciones.

f} Lugar, fecha de inicio vy duracion previstos de las
investigaciones.

g} los datos que aparecen en los apartados ante-
riores estaran recagidas en un protacolo, entendiéndose
por tal el documento que establece la razén de ser del
estudio, sus objetivos, disefio, metodologia y analisis pre-
visto de sus resultados, asi como las condiciones bajo
las que se realizara y desarrollara el ensayo.

Todo protocolo de ensayo clinico debera estar redac-
tado en castellano e incluir los siguientes apartados
basicos:

1.° Resumen.

2.° Indice.

3. Informacién general.

4.7 Justificacion y objetivos.

5.* Tipo de ensayo clinico y disefio del mismo.

6.° Seleccidn de sujetos.

7.2 Descripcion del tratamiento o procedimiento de
utilizacion del producto sanitario, segin proceda.

8. Desarrollo del ensayo y evaluacion de la res-
puesta.

9.2  Acontecimientos adversos.

10.° Aspectos éticos. Consentimiento informado del
paciente.

11.° Consideraciones practicas.

12.° Andlisis estadistico.

h) La afirmacidn de que el producto de que se trate
-cumple los requisitos esenciales, a excepcién de los
aspectos objeto de la investigacién, y, por lo que respecta
a estos Ultimos, declarar que se han tomado todas las
precauciones necesarias para proteger la salud y la segu-
ridad del paciente.

~ 3. El fabricante se comprometera a poner a dispo-
sicion de las autoridades nacionales competentes:

1. Por lo que se refiere a los productos a medida,
la documentacién que permita comprender el disefio,
la fabricacidn y las prestaciones del producto. incluidas
las prestaciones previstas, lo que permitira la evaluacion
de su conformidad con los requisitos del presente Real
Decreto.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias
para que el proceso de fabricacién garantice la confor-
midad de los productos fabricados con la documentacion
contemplada en el parrafo primero.

2. Por lo que se refiere a los productos destinados
a ser utilizados en investigaciones clinicas, la documen-
tacion incluira ademas:

a) Una descripcién general del producto.

b} Dibujos de disefio, métodos de fabricacion, en
particular, en materia de esterilizacién, asi como esque-
mas de componentes, de subconjuntos. de circuitos,
etcétera.

c) Lasdescripciones y explicaciones necesarias para
la comprension de dichos dibujos y esquemas y del fun-
cionamiento del producto.

d) Una lista de las normas nacionales armonizadas,
aplicadas en su totalidad o, en parte, asi como la des-
cripcién de las soluciones adoptadas para cumplir los
requisitos esenciales del presente Real Decretoc cuando
no se apliquen dichas normas.

e) Los resultados de los calculos de disefio reali-
zados, de los controles y pruebas técnicas efectuadas.
etcétera.

f) El compromiso de remitir a la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios el informe de eva-
luacion de los resultados de la investigacion, incluyendo

el informe sefialado en el apartado 3.f) del anexo Vil
del presente Real Decreto.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias
para que el proceso de fabricacion garantice la confor-
midad de los productos fabricados con la documentacién
mencionada en el apartado 3.1, y en el parrato primero

- del presente apartado.

El fabricante podra autarizar la evaluacion, en su caso,
mediante una auditoria, de la eficacia de dichas medidas.

ANEXO Vil

Evaluacién clinica

1. Disposiciones generales.

1. La adecuacién de los datos clinicos presentados
se basara, teniendo en cuenta, en su c¢aso, las normas
armonizadas pertinentes:

a} Bienenunadocumentacién bibliografica suficien-
temente actualizada y que cubra el uso al que se destine
el producto y su modo de empleo, acompariada, en su
caso, de un informe escrito que contenga una evaluacion
de dicha documentacion.

b) Bien en los resultados de todos los ensayos cli-
nicos realizados, incluidos los efectuados de conformi-
dad con las disposiciones establecidas en el aparta-
do 2 de este anexo.

2. La documentacion presentada tendra caracter
confidencial salvo que sea indispensable su divulgacion
por motivos de salud publica.

2. Ensayos clinicos.

1. Objetivos: Los objetivos de los ensayos clinicos
consistiran en:

a) Comprobar si, en condiciones de uso normal, las
prestaciones del producto corresponden a las atribuidas
por el fabricante, y

b) Determinar, en condiciones normales de empleao,
los posibles efectos secundarios no deseados y evaluar
si éstos generan riesgos aceptables con respecto a las
prestaciones que se esperan del producto.

2. Consideraciones éticas.

La investigacion clinica se realizard de conformidad
con los principios éticos recogidos en la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, y en sus dis-
posiciones de desarrollo.

3. Meétodos.

a) Las investigaciones clinicas se realizaran de con-
formidad con un adecuado plan de investigacion, que
corresponda al estado de la ciencia y de la técnica, defi-
nido de manera que se confirmen o refuten las afirma-
ciones del fabricante con respecto al producto; dichas
investigaciones incluiran un nimero suficiente de obser-
vaciones para garantizar la validez cientifica de las
conclusiones.

b} Los procedimientos que se utilicen para llevar
a cabo las investigaciones deberan ser adaptadas al pro-
ducto sometido a examen.

c¢) Lasinvestigaciones deberan realizarse en circuns-
tancias equivalentes a las que se encontrarian en con-
diciones normales de uso del producto.

d} Se registraran integramente todos los hechos
adversos.

e) Las investigaciones se llevardn a cabo bajo la
supervision de un médico responsable, especialista en
la patologia correspondiente, en un ambiente adecuado.

El médico responsable tendra acceso a los datos téc-
nicos del producto.
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f) El informe escrito. firmado por e! médico respon-
sable incluiré un juicio critico de toda ta_informacion
recogida a lo largo de las investigaciones clinicas.

ANEXO Vi

Requisitos minimos que deberan reunir los organismos
notificados para su designacion

1. El organismo, su director y el personal respon-
sable de llevar a cabo las operaciones de evaluacidn
y de verificacion deberan ser personas distintas del dise-
fiador, el fabricante, el proveedor o el instalador del pro-
ducto controlado, y distintas también del representante
autornizado de cualguiera de estas partes. No deberan
estar directamente implicados en el disefio, la construc-
cién, la comercializacion o el mantenimienta del pro-
ducto, ni representar a ninguna de las partes dedicadas
a estas actividades. Esto, sin embargo. no exciuye ia
posibilidad de que el fabricante vy el organismo inter-
cambien informacién técnica.

2. El organismo y el personal responsable del con-
trof deberan llevar a cabo las operaciones de evaluacién
y de verificacion con el méximo grado de integridad pro-
fesional y competencia técnica; no deberan estar some-
tidos a ningln tipo de presion. ni se les debera ofrecer
ningtn tipo de incentivo, en particular econémico, que
pueda influir en su juicio o en los resultados de la ins-
peccién, especialmente por parte de personas o grupos
de personas que estuvieran interesados en el resultado
de las verificaciones. -

3. El organismo debera poder efectuar la totalidad
de las tareas que figuran en uno de los anexos del Ii
al V, que se le hayan asignado y para las que se les
haya acreditado. bien las desempefie el mismo orga-
nismo designado o bien se realicen bajo su responsa-
bilidad. En especial, deberdn tener a su disposicion el
personal necesario y poseer los medios necesarios para
poder llevar a cabo adecuadamente las tareas técnicas
y administrativas relacionadas con la evaluacion y la veri-
ficacién; deberan también tener acceso al equipo que
se requiera para las verificaciones necesarias.

4. El personal responsable del control debera
poseer: ‘

_a) Una solida formacién profesional sobre el con-
Junto de operaciones de evaluacién y de verificacién para
las que se haya designado a dicho organismo notificado.

b} Un conocimiento satisfactorio de los requisitos
de los controles que llevan a cabo y una experiencia
adecuada en dichos controles.

¢} La aptitud necesaria para redactar ios certifica-
dos, registro e+4nformes que se requieran para auten-
tificar la ejecucion de los controles.

5. Se debera garantizar la independencia del per-
sonal de inspeccion. Su remuneracion no debera esta-
blecerse en funcién del nimero de controles realizados
ni de los resultados de dichos controles.

6. El organismo debera estar cubierto por un seguro
de responsabilidad civil gue cubra los riesgos derivados
del ejercicio de las funciones previstas en el presente
Real Decreto.

7. El personal del organismo estara obligado a
abservar el secreto profesional en relacion con toda la
irformacién a la que acceda durante la ejecucién de
sus tareas en virtud de la presente disposicién.

ANEXO IX

Marcado de conformidad CE



