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La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, atribuye a la Administracion del Estado, en su
articulo 40.5, la reglamentacion, autorizacion y registro u homologacion, segin proceda, de aquellos
productos y articulos sanitarios que al afectar al ser humano puedan suponer un riesgo para la salud
de las personas. El articulo 110 de esta misma Ley encomienda a la Administracion Sanitaria del
Estado valorar la seguridad, eficacia 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, en su articulo 1.3, declara
tener por objeto, entre otros, la regulacion de los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos sanitarios, ya que, como sefiala su exposicion
de motivos, se han de alcanzar para los mismos «idénticos fines» que los que la Ley pretende para
los medicamentos. Dicha Ley faculta al Gobierno, en su disposicion adicional tercera, apartado 2,
para determinar aquellos productos sanitarios que hayan de ser autorizados, homologados o
certificados por el Estado, en razon a su especial riesgo o trascendencia para la salud. Ademas, en su
articulo 8.12, contiene la definicion de producto sanitario, que coincide literalmente con la
establecida en la legislacion comunitaria.

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

En relacién con estos productos, el Consejo de las Comunidades Europeas ha adoptado la Directiva
90/385/CEE, de 20 de junio, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
en materia de productos sanitarios implantables activos, con los objetivos de garantizar su libre
circulacion 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 esenciales resulta de utilidad la referencia a las
normas armonizadas elaboradas por el Comité Europeo de Normalizacion (CEN) y el Comité
Europeo de Normalizacién Electrotécnica (CENELEC), previo mandato de la Comision,
conservando, no obstante, 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 articulo 16.1 de la citada disposicion
comunitaria.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.10% y 16* de la
Constitucion Espafiola y en virtud de lo establecido en los articulos 40.5 y 6,95y 110 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en los articulos 1.3, 2.2 y disposicion adicional
tercera de la Ley 25/1990, 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 Nacional 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:

CAPITULOI
Disposiciones generales

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto establece las condiciones que deben reunir los productos sanitarios
implantables activos para su puesta en el mercado y/o servicio, asi como los procedimientos de
evaluacion de la conformidad 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, utilizada por separado, pueda ser considerada como medicamento, dicho producto se evaluard y
se autorizara de acuerdo con las disposiciones del presente Real Decreto.

4. El presente Real Decreto traspone la Directiva 90/385/CEE, sobre productos sanitarios
implantables activos, que constituye una Directiva especifica con arreglo al apartado 2 del articulo 2
de la Directiva 89/336/CEE, relativas a la compatibilidad electromagnética.

En consecuencia, a los productos sanitarios implantables activos cuya conformidad haya sido
determinada de acuerdo con el presente Real Decreto no les resultan de aplicacion el Real Decreto
444/1994, de 14 de marzo, por el que se establecen los procedimientos de evaluacion de

conformidad y los requisitos de proteccion relativos a compatibilidad electromagnética de equipos,
sistemas e instalaciones que traspone la Directiva 89/336/CEE.

Ap. 4 afiadido por disp. adic. 6 de Real Decreto num. 414/1996, de 1 marzo .

Articulo 2. Definiciones.

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

a) «Producto sanitario»: cualquier instrumento, dispositivo, 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, s6lo o en combinacion con otros, con fines de:

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

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

3° Regulacion de la concepcion.



Y cuya accion principal a obtener no se alcance por medios farmacologicos, quimicos o
inmunolégicos, ni por metabolismo, pero a cuya funcion 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 directamente por el cuerpo humano o por la
gravedad, para funcionar adecuadamente.

c¢) «Producto sanitario implantable activo»: cualquier producto sanitario activo destinado a ser
introducido total o parcialmente, mediante intervencidon quirurgica o médica, en el cuerpo humano, o
mediante intervencién médica, en un orificio natural, y destinado a permanecer después de dicha
intervencion.

d) «Producto sanitario a medida»: un producto sanitario implantable activo fabricado
especificamente seglin la prescripcion escrita de un facultativo especialista, en la que se haga
constar, bajo su responsabilidad, las caracteristicas especificas del disefio y que se destine
unicamente a un paciente determinado.

e) «Producto sanitario destinado a investigacion clinica»: 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 establecido en el presente Real Decreto y en el titulo III de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, y disposiciones que la desarrollan.

f) «Destino»: la utilizacion que vaya a darse al producto sanitario y para la que dicho producto sea
adecuado, segun las indicaciones del fabricante en las instrucciones del uso.

g) «Puesta en servicio»: la puesta a disposicion del personal facultativo para su implantacion.

h) Comercializacion: la primera puesta a disposicion, a titulo oneroso o gratuito, de un producto
sanitario implantable activo, 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 sanitario
implantable activo, nuevo o totalmente renovado.

1) Fabricante: la persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacion, acondicionamiento y
etiquetado de un producto sanitario implantable activo, con vistas a la comercializacion de éste en su
propio nombre, independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta misma
persona o por un tercero por cuenta de aquélla.

Las obligaciones del presente Real Decreto a que estan sujetos los fabricantes se aplicaran asimismo
a la persona fisica o juridica que monte, acondicione, trate, renueve totalmente y/o les asigne una
finalidad como producto con vistas a la comercializacién 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.

j) Facultativo especialista: médico o cualquier otra persona que, en virtud de sus cualificaciones
profesionales, se encuentra legalmente autorizado para extender la prescripcion o realizar la
investigacion de que se trate.

Letra h), Letra 1) y letra j) afiadidas por disp. adic. 6.B) de Real Decreto niim. 414/1996, de 1 marzo .

CAPITULO II
Garantias sanitarias de los productos



Articulo 3. Condiciones generales.

1. Los productos sanitarios implantables activos y los productos sanitarios a medida s6lo pueden ser
puestos en el mercado y puestos en servicio si, implantados y mantenidos correctamente y utilizados
conforme a su destino, no comprometen la seguridad ni la salud de los pacientes, de los usuarios y,
en su caso, de terceros.

2. Licencia previa de funcionamiento de instalaciones:

a) De acuerdo con el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, sobre
determinadas actividades en relacion con los productos sanitarios, la fabricacion, agrupacion o
esterilizacion de los productos sanitarios implantables activos en territorio nacional requerira licencia
previa de funcionamiento de la instalacion, otorgada por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. De igual forma, requeriran licencia previa de establecimientos aquellos locales
ubicados en territorio nacional en los que se efectiie la importacién de productos sanitarios
implantables activos desde terceros paises para su comercializacidon o puesta en servicio en territorio
comunitario.

Lo anterior se entendera sin perjuicio de las competencias de las comunidades auténomas en relacion
con los establecimientos y las actividades de las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la
fabricacion de productos sanitarios a medida.

b) Para la obtencion de estas autorizaciones, las empresas que desarrollen tales actividades lo
solicitaran a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la cual estudiara la
documentacién presentada y notificara su resolucion en el plazo de tres meses a contar desde la fecha
en que la solicitud y la documentacion que la acompaiia hayan tenido entrada en el registro de dicho
organismo auténomo.

c) La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios solicitara a las areas de sanidad de
las Delegaciones del Gobierno informe sobre las condiciones en que las empresas desarrollan las
actividades relacionadas en este apartado, ordenando a estos efectos las inspecciones de las
instalaciones que resulten necesarias. La solicitud de dicho informe suspendera, por un plazo
maximo de tres meses, la tramitacion del procedimiento segun lo previsto en el articulo 42.5.¢) de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun. La peticion de dicho informe y su recepcion le seran
comunicadas a la empresa interesada.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, de forma excepcional, por razones de urgencia o
cuando la naturaleza de las actividades lo aconseje, el citado informe y la correspondiente inspeccioén
podran ser realizados por la propia Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

d) 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 documentacioén que avale
convenientemente las actividades desarrolladas.

e) Para la realizacion de las actividades senaladas en este apartado, las empresas contaran con un
responsable técnico, titulado universitario, cuya titulacion acredite una cualificacion adecuada en
funcion de los productos que tenga a su cargo, quien ejercera la supervision directa de tales
actividades.

f) De acuerdo con lo sefialado en los articulos 64.5 y 72.7 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de



Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, las empresas deberan contar
con un seguro, aval o garantia financiera, para responder de los eventuales dafios para la salud que
puedan ocasionar sus productos.

g) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios procedera a la denegacion,
suspension o revocacion de las licencias de funcionamiento cuando de la documentacion aportada o
de los informes de inspeccion correspondientes no quede garantizado que la empresa dispone de las
instalaciones, medios, procedimientos y personal adecuados para desarrollar las respectivas
actividades .

3. En el momento de su puesta en servicio en Espafia los productos deben incluir los datos e
informaciones contenidos en el punto 3 del apartado II del anexo I, al menos, en la lengua espafiola
oficial del Estado, de modo que permitan disponer de forma cierta y objetiva de una informacion
eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales.

4. Solo podran utilizarse en Espafia productos sanitarios implantables activos que cumplan las
disposiciones del presente 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 la finalidad prevista por el fabricante de los mismos.

Rubrica modificada por disp. adic. 6.C) de Real Decreto num. 414/1996, de 1 marzo .
Ap. 3 y ap. 4 afiadidos por disp. adic. 6.C) de Real Decreto niim. 414/1996, de 1 marzo .

Ap. 2 modificado por art. 1.1 de Real Decreto num. 1143/2007, de 31 agosto .

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los productos sanitarios contemplados en los apartados c), d) y e) del articulo 2 del presente Real
Decreto, en adelante «productos», deberan disefarse y fabricarse de forma tal que su utilizacion 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
diseniados y fabricados de forma tal que puedan desempefiar una o varias de las funciones
contempladas en el apartado a) del articulo 2, y tal como el fabricante las haya especificado.

3. Los requisitos generales referidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo no deberan alterarse
en un grado tal que se vean comprometidos el establo clinico y la seguridad de los pacientes y, en su
caso, de terceros, mientras dure el periodo de validez previsto por el fabricante, y aun cuando el
producto se vea sometido a las situaciones limite que se deriven de las condiciones normales de
utilizacion.

4. Los productos deberan disefiarse, 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, etcétera).

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

6. Los productos deberan reunir los requisitos esenciales establecidos en el anexo I que les 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 utilizacion, debera quedar demostrado mediante datos clinicos obtenidos, de acuerdo con lo
establecido en el anexo VII.

Articulo 5. Marcado de conformidad « CE».

1. Sélo podran comercializarse y ponerse en servicio productos sanitarios implantables activos que
ostenten el marcado &rdquor;CE”. Como excepcion los productos sanitarios a medida y los
destinados a investigacion clinica se regiran por lo establecido en el articulo 7.

El marcado &rdquor;CE” s6lo podra colocarse en productos que hayan demostrado su conformidad
con los requisitos esenciales sefialados en el articulo 4 y que hayan seguido los procedimientos de
evaluacion de la conformidad sefialados en el articulo 6.

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

3. El marcado «CE» ir4 acompafiado de la identificacion del organismo notificado responsable de la
ejecucion de los procedimientos de evaluacion recogidos en los anexos, segiin proceda.

4. No se podra estampar ningun otro marcado en el producto que pueda dar lugar a confusiones con
el marcado &rdquor;CE” de conformidad. En el caso de que el producto, su prospecto o su envase
incluyan alguna otra marca, no deberan quedar reducidas la visibilidad y legibilidad del marcado
&rdquor;CE”.

5. En el caso de productos a los que sean de aplicacion otras Directivas comunitarias o disposiciones
nacionales que hayan traspuesto éstas, referentes a otros aspectos en los cuales se prevea la
colocacién del marcado &rdquor;CE”, so6lo podra colocarse este marcado si los productos cumplen
también las disposiciones pertinentes de esas otras Directivas o disposiciones nacionales.

No obstante, si una o varias de dichas Directivas o disposiciones nacionales que las traspongan
permitieran que el fabricante, durante un periodo transitorio, elija qué medidas aplicar, el marcado
&rdquor;CE” indicara que los productos s6lo cumplen lo dispuesto en las Directivas o disposiciones
nacionales aplicadas por el fabricante.

En tal caso, las referencias de dichas Directivas tal y como se hayan publicado en el &rdquor;Diario
Oficial de las Comunidades Europeas” deberan figurar en la documentacion, los prospectos, o las
instrucciones que, estipulados por las Directivas o las disposiciones nacionales, acompafen a dichos
productos. Dichos documentos deberdn ser accesibles sin que tenga que destruirse el embalaje que
en su caso garantiza la esterilidad del producto.

Ap. 1 y ap. 4 modificados por disp. adic. 6.D) de Real Decreto nim. 414/1996, de 1 marzo .

Ap. 5 afiadido por disp. adic. 6.D) de Real Decreto num. 414/1996, de 1 marzo .

Articulo 6. Condiciones para la colocacion del marcado « CE».



1. El fabricante, a efectos de la colocacioén del marcado «CE», debera optar por cualquiera de los
siguientes procedimientos de evaluacion de la conformidad, que seran desarrollados por alguno de
los organismo 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 II.

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

1° Verificacion CE, recogido en el anexo IV.
2° Declaracion CE de conformidad con el modelo, recogido en el anexo V.

2. Asimismo, el fabricante podra encargar a su representante establecido en la Comunidad que inicie
los procedimientos de evaluacion de la conformidad recogidos en los anexos III, IV y VI.

Ap. 2 afiadido, pasando el ap. tnico a ser 1° por disp. adic. 6.E) de Real Decreto num. 414/1996, de 1
marzo .

Articulo 7. Productos de usos especiales.

1. En las ferias, exposiciones y demostraciones podran presentarse productos que no cumplan las
disposiciones de este Real Decreto, siempre que en un cartel suficientemente visible, colocado en los
propios productos o 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 destinados a investigaciones clinicas se consideraran
productos de uso especial, a los efectos de la presente disposicion, y no iran provistos del marcado
CE ni les sera de aplicacion la comunicacion prevista en el articulo 9.

3. Los productos a medida deberan cumplir los requisitos recogidos en el anexo VI como condicion
previa para su puesta en el mercado y/o en servicio.

4. En la realizacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios implantables activos se
aplicaran los principios éticos y metodologicos contemplados en el Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, asi como lo establecido en el
anexo VII.

En el caso de que las investigaciones clinicas se realicen con productos que ostenten el marcado CE,
no les resultaran de aplicacion los apartados 5, 6, 7, 8 y 9 del presente articulo, salvo que dichas
investigaciones tengan por objeto utilizar los productos en una indicacion diferente de la
contemplada en el procedimiento pertinente de evaluacion de conformidad. Seguiran siendo
aplicables las disposiciones correspondientes del anexo VII, con excepcion del apartado 2.4.

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 de Investigacion
Clinica contemplado en el articulo 60 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

Esta prevision se extenderd a las modificaciones de investigaciones clinicas en curso que puedan
suponer un aumento de riesgo para los sujetos participantes en el ensayo.



5. Al menos 60 dias antes del comienzo de las investigaciones, el promotor solicitara la autorizacion
correspondiente a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, acompafiando la
documentacion sefialada en el apartado 2.2 del anexo VI. Esta solicitud se realizara sin perjuicio de
la comunicacion que, en su caso, sea exigida por la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma
correspondiente.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios verificara que la solicitud reune los
requisitos previstos en el parrafo anterior y notificard al solicitante su admision a tramite.

En el caso de que la solicitud o la documentacion presentada no retinan los requisitos establecidos, se
requerira al solicitante para que subsane las deficiencias en el plazo maximo de 10 dias, con
indicacion de que si asi no lo hiciera se le tendra por desistido de su peticion. Transcurrido el plazo
sin que se produzca la subsanacion, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
resolvera, comunicando el desistimiento al interesado.

6. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara la documentacion
presentada y resolvera autorizando las investigaciones o comunicando una decision en contra basada
en consideraciones de salud publica o de orden publico. Podran iniciarse las investigaciones si
transcurridos 60 dias desde la notificacion de admision a tramite de la solicitud, la Agencia Espaiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios no se hubiese pronunciado, siempre que se cuente con el
informe favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica acreditado por la correspondiente
comunidad auténoma.

7. Si se precisa informacion suplementaria, se solicitara por escrito al solicitante. El plazo de 60 dias
se interrumpira en la fecha de emision del escrito y volvera a iniciarse a partir de la fecha de entrada
en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de la tltima informacion solicitada.
La falta de presentacion de la informacion solicitada transcurridos tres meses de su solicitud
producira la caducidad 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 prorroga de dicho plazo.

8. Toda modificacion de una investigacion clinica deberd comunicarse segun el procedimiento
anterior.

9. La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra actualizado un registro
con todas las investigaciones clinicas comunicadas. Dicho registro se mantendra a disposicion de las
autoridades sanitarias competentes de las comunidades autonomas .

Modificado por art. 1.2 de Real Decreto num. 1143/2007, de 31 agosto .

Articulo 8. Presuncion de conformidad con los requisitos esenciales.

1. Los productos sanitarios implantables activos que estén provistos del marcado «CE» y hayan
seguido los procedimientos de evaluacion de la conformidad sefialados 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 que recojan normas
armonizadas, que satisfagan determinados requisitos esenciales, se presumiran conformes a los
requisitos esenciales 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 Comunidades Europeasy, respectivamente.

CAPITULO III

Puesta en el mercado del producto
Articulo 9. Comunicacion de puesta en el mercado y puesta en servicio.
1. Cualquier persona fisica o juridica que ponga por primera vez a disposicion, para su distribucion
y/o utilizacion en territorio nacional, un producto sanitario implantable activo, a titulo oneroso o
gratuito, debera dirigir una comunicacion a las autoridades sanitarias competentes en el plazo
maximo de un mes a partir de dicha puesta a disposicion.
2. La comunicacion de los productos sanitarios implantables activos procedentes de terceros paises y
la de los productos procedentes de otro pais miembro de la Comunicad Econdmica Europea se
efectuara, mediante la presentacion de la documentacion correspondiente, directamente en la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.
3. La comunicacién de los productos sanitarios implantables activos fabricados en territorio nacional
se efectuara mediante la presentacion de la documentacion correspondiente, en duplicado ejemplar,
ante el 6rgano designado por la autoridad sanitaria de la Comunidad Auténoma correspondiente,
quien remitira un ejemplar de la misma, inmediatamente, a la Direccién General de Farmacia y

Productos Sanitarios.

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

Articulo 10. Contenido de la comunicacion.

1. La comunicacion se realizara mediante los impresos que se establezcan al efecto, que deberan ser
cumplimentados, al menos, en la lengua espafiola oficial del Estado.

2. En ellos habran de figurar, al menos, los siguientes datos:

a) Nombre y direccion de la persona que efectia 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 direccion o razdn social del fabricante o su representante autorizado y del lugar de
fabricacion.

g) Organismo/s notificado/s que ha/n intervenido en la evaluacion a efectos de la colocacion del
marcado «CE».



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

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

j) Fecha en la que se pone el producto en el mercado o en servicio en Espaia.

3. Cualquier modificacion de los datos sefialados en el apartado anterior serd comunicada siguiendo
el procedimiento establecido en los apartados 2 y 3 del articulo 9.

Articulo 11. Obligaciones del responsable de la comercializacion.

1. La persona fisica o juridica sefalada en el articulo 9 mantendra un registro documentado de los
productos que distribuya o destine para su utilizacion en territorio nacional.

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

2. Siempre que le sea requerida, el responsable facilitara a las autoridades sanitarias, para el ejercicio
de sus respectivas competencias, la documentacion que avale la conformidad de los productos con lo
dispuesto en el presente Real Decreto. En caso de que el responsable no esté en disposicion de
acceder a esta documentacion, debera ser facilitada por el fabricante.

3. Si existiera duda motivada sobre la conformidad de un producto, dichas autoridades sanitarias
podrén exigir la presentacion en la lengua espafiola oficial del Estado de cuanta informacion se

considere necesaria para juzgar sobre dicha conformidad.

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

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

6. En caso de sospecha o evidencia de riesgo para la salud, el responsable ejecutara cualquier medida
de restriccion o seguimiento de la utilizacion de los productos que resulte adecuada, asi como
aquellas que, en su caso, puedan ser determinadas por dichas autoridades sanitarias.

Articulo 12. Informacion a las Comunidades Autonomas.

El registro de comunicaciones de puesta en el mercado, previsto en el apartado 4 del articulo 9, se
mantendra a disposicion de las autoridades sanitarias competentes de las Comunidades Autonomas.

CAPITULO IV
Distribucion y venta

Articulo 13. Distribucion y venta.



1. La distribucion y venta de los productos implantables activos, cuando sea efectuada por
operadores diferentes del fabricante establecidos en territorio espafiol, se efectuara bajo la
supervision de un técnico responsable cuya titulacion acredite una cualificacion adecuada, a través
de los establecimientos que garanticen el adecuado almacenamiento y conservacion de los productos.
Solamente se venderan y distribuiran productos conformes con el presente Real Decreto.

2. Los establecimientos de distribucion y venta estaran sometidos a la vigilancia e inspeccion de las
autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma correspondiente.

3. A tal efecto, los citados establecimientos comunicaran previamente su existencia y actividad a las
autoridades sanitarias de la Comunidad Autéonoma, mediante escrito en el que se haga constar:

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

4. El establecimiento contara con la organizacién y medios precisos para adoptar cualquier medida
que resulte adecuada en casos de riesgos potenciales relacionados con los productos.

CAPITULO V
Comercio exterior

Articulo 14. Importacion.

Los productos importados de terceros paises sdlo podran comercializarse y ponerse en servicio en
Espaia si cumplen las prescripciones establecidas en el presente Real Decreto.

Articulo 15. Exportacion.

Los productos que se fabriquen con destino exclusivo para la exportacion a paises no comunitarios y
no cumplan los requisitos expuestos en la presente disposicion deberan 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 Publicas

Articulo 16. Organismos notificados.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo designara los organismos que efectuaran los procedimientos
recogidos en el articulo 6, asi como las tareas especificas asignadas a cada organismo y lo notificara
a la Comision Europea y a los demés Estados miembros. Tal designacion sera publicada en el
&rdquor;Boletin Oficial del Estado™, junto con el nimero de identificacion asignado por la Comision
y las tareas especificas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo realizara las actuaciones necesarias para comprobar la aptitud
de los organismos en orden a su designacion y verificar el mantenimiento de estas aptitudes en los
organismos designados.



2. Los organismos notificados deberan cumplir los requisitos contemplados en el anexo VIII. Se
presumira que los organismos que cumplen los criterios fijados en las normas nacionales que
trasponen las normas armonizadas correspondientes se ajustan a los citados requisitos. No obstante,
el 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 los
requisitos minimos enumerados en el anexo VIII, el Ministerio de Sanidad y Consumo retirara la
autorizacion, previo el correspondiente procedimiento administrativo con audiencia del interesado, e
informara de ello a la Comision de las Comunidades Europeas y a los demés Estados miembros.

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

Ap. 1 y ap. 2 modificados por disp. adic. 6.F) de Real Decreto nim. 414/1996, de 1 marzo .

Articulo 17. Actuaciones del organismos notificado.

1. El organismo notificado comprobara que el producto satisface los requisitos esenciales
contemplados en el presente Real Decreto y efectuara la tareas previstas en los procedimientos de
evaluacion de la conformidad, elegidos por los fabricantes.

El organismo notificado emitird los certificados correspondientes a los procedimientos de evaluacion
de la conformidad, asi como las certificaciones sobre los sistemas de calidad solicitados por los
fabricantes de productos sanitarios implantables activos.

2. La documentacion correspondiente a dichos procedimientos de evaluacion se redactard, al menos,
en la lengua espafiola oficial del Estado.

El organismo notificado podra exigir, en caso justificado, cualquier dato o informacién que juzgue
necesario para establecer o mantener el certificado de conformidad a la vista del procedimiento
elegido.

3. Cuando el organismo notificado deniegue alguno de los certificados o autorizaciones previstos en
los anexo Il y V trasladard una copia del acuerdo denegatorio a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

4. Cuando se comprobara que el marcado CE ha sido colocado indebidamente, el organismo
notificado de que se trate retirara o suspendera temporalmente la autorizacion 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 previsto en los
apartados 3 y 4 del presente articulo, el interesado podra manifestar su disconformidad ante el
propio organismo y, en caso de que persista el desacuerdo, ante la Secretaria General de Salud, la
cual, previa instruccion del oportuno procedimiento con audiencia del interesado, resolvera en el
plazo mdximo de tres meses. Contra dicha resolucion 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 Comun.

6. En la evaluacion de la conformidad de un producto el organismo notificado tendra en cuenta los



resultados disponibles en virtud de operaciones de evaluacion y de verificacion que hayan tenido
lugar, en su caso, con arreglo a lo dispuesto en el presente Real Decreto, en una fase intermedia de
fabricacion. Igualmente, tendra en cuenta los resultados de la evaluacion realizada de conformidad
con las legislaciones nacionales en vigor el 31 de diciembre de 1992, en cualquier pais de la Union
Europea.

7. Las decisiones adoptadas por el organismo notificado con arreglo a los anexos II y III deberan
especificar su periodo de validez que no serd nunca superior a cinco afios y podran prorrogarse por
periodo de cinco afios previa solicitud del fabricante y acuerdo del organismo notificado.

Ap. 2 parr. 3° ap. 6 y ap. 7 afiadidos por disp. adic. 6.G) de Real Decreto nim. 414/1996, de 1 marzo .
Ap. | parr. afiadido por art. 1.3 a) de Real Decreto ntim. 1143/2007, de 31 agosto .

Ap. 2 parr. 1°y ap. 5 suprimidos por art. 1.3 b) de Real Decreto niim. 1143/2007, de 31 agosto .

Articulo 17 bis.

El organismo notificado en sus actuaciones de evaluacion de la conformidad y de certificacion de
sistemas de calidad seguira el procedimiento siguiente:

1. El procedimiento se iniciara a solicitud del fabricante o de su representante autorizado en la Unioén
Europea, conforme lo indicado en los apartados 1 y 2 del articulo 6. Para ello el organismo
notificado establecera los formularios correspondientes adecuados a cada procedimiento, asi como la
documentacién técnica y de calidad a aportar en cada caso.

2. El organismo notificado y el fabricante o su representante autorizado establecido en la Union
Europea fijaran de comun acuerdo los plazos para la realizacion de los procedimientos, teniendo en
cuenta la complejidad tecnoldgica de los productos y de los procesos industriales, el nimero y la
localizacion geografica de las instalaciones y el numero de productos incluidos en el procedimiento.
La fijacion de plazo formara parte de la validacion de la solicitud y hasta que no se lleve a efecto no
quedara admitido a tramite el procedimiento.

3. Si la solicitud o la documentacion presentada no se ajustara a lo establecido, el organismo
notificado requerird al interesado para que, en el 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 el plazo sin que se produzca la subsanacion, el organismo notificado
comunicara el desistimiento al interesado.

4. El organismo notificado realizara las actuaciones oportunas para establecer o mantener el
certificado de conformidad solicitado. En el curso del procedimiento podra requerir cuantos datos o
informaciones considere necesarios para decidir sobre dicha conformidad.

5. El organismo notificado podra reconocer los 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 &mbito y las
condiciones establecidas en dicha acreditacion.

6. La solicitud de los datos o informes suspendera los 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 el archivo de las actuaciones,



salvo que en ese plazo el organismo notificado haya autorizado, a peticion motivada del solicitante,
una prorroga de dicho plazo.

7. El organismo notificado comunicara al solicitante la decision adoptada, remitiéndole los
correspondientes certificados o bien desestimando su solicitud. En este Gltimo supuesto la
notificacion contendra la motivacion de la decision adoptada, asi como las vias de alegacion que
contra la misma procedan. Contra las decisiones adoptadas por el 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 el desacuerdo, el interesado podra manifestar su disconformidad, en el plazo de
un mes, ante el Ministro de Sanidad y Consumo, el cual, previa instruccion del oportuno expediente
con audiencia del interesado, resolvera en el plazo maximo de tres meses. Contra dicha resolucion
podran interponerse los recursos que proceden conforme a lo establecido en los articulos 116y 117
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

8. Lo previsto en el apartado anterior sera también de aplicacion en el caso de las decisiones
adoptadas por el organismo notificado de acuerdo con lo previsto en el apartado 4 del articulo 17.

Afadido por art. 1.4 de Real Decreto num. 1143/2007, de 31 agosto .

Articulo 18. Inspeccion.

1. Las autoridades sanitarias de las Comunidades Autonomas efectuaran inspecciones periddicas
para verificar que los productos sanitarios implantables activos puestos en el mercado y puestos en
servicio son conformes con la presente disposicion.

La vulneracion de las presentaciones que establece el presente Real Decreto dara lugar a la adopcion,
por dichas autoridades, de las medidas correctoras precisas, con independencia de las sancionadoras
que procedieran.

2. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios podra ejercer actividades de inspeccion
y control respecto de los productos destinados al comercio exterior y de los establecimientos en los
que se fabriquen, siempre que estén situados en territorio nacional. Asimismo, podra realizar, sin
perjuicio de las competencias de otras Administraciones sanitarias, la inspeccion y 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
procederd segln lo establecido en el apartado 3 del articulo 105 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, y, ademads, podré solicitar al responsable de la puesta en el mercado
informacion sobre la documentacion de los productos comercializados en Espafia y de los sometidos
a investigacion clinica.

Articulo 19. Sistema de vigilancia.

1. Cuando, con ocasion de su actividad, los profesionales sanitarios, las autoridades inspectoras, los
fabricantes o los responsables de los productos advirtieran cualquier disfuncion, alteracion de las
caracteristicas o del rendimiento del producto, asi como cualquier inadecuacion del prospecto que
pueda o hay podido dar lugar a la muerte o al deterioro del estado de salud de un paciente, deberan



comunicarlo a la Direccion General de Farmacia y de Productos Sanitarios, donde dichos datos se
evaluaran y registraran. Esta comunicacion se realizard sin perjuicio de la que, en su caso, sea
exigida por la autoridad sanitaria de la Comunidad Auténoma correspondiente.

2. Igualmente, el fabricante o cualquier otro responsable del producto notificard la retirada del
mercado de un producto ocasionada por razones de caracter técnico o sanitario relacionadas con
alguna de las circunstancias sefaladas en el apartado anterior.

3. Tras haber procedido a su evaluacidn, a ser posible conjuntamente con el fabricante, la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios informaré a la Comision Europea y a los deméas Estados
miembros de los hechos respecto de los cuales se hayan tomado o se estudie la posibilidad de tomar
medidas pertinentes.

4. Los implantes activos que se distribuyan en Espana deberan ir acompafiados de una tarjeta de
implantacién. Esta tarjeta no se exigira al &rdquor;software” necesario para el buen funcionamiento
de los productos.

La tarjeta de implantacion, en triplicado ejemplar, incluird al menos el nombre y modelo del
producto, el nimero de lote o nimero de serie, el nombre y direccion del fabricante, el nombre del
centro sanitario donde se realiz6 la implantacion y fecha de la misma, asi como la identificacion del
paciente (documento nacional de identidad, nimero de pasaporte), y serd cumplimentada por el
hospital tras la implantacion.

Uno de los ejemplares permanecera archivado en la historia clinica del paciente, otro sera facilitado
al mismo y otro sera remitido a la empresa suministradora. En el caso en que se haya dispuesto de un
registro nacional de implantes, este ejemplar o copia del mismo sera remitido al registro nacional por
la empresa suministradora.

Ap. 3 modificado por disp. adic. 8.2 a) de Real Decreto nim. 1662/2000, de 29 septiembre .

Ap. 4 afiadido por disp. adic. 8.2 b) de Real Decreto nim. 1662/2000, de 29 septiembre .

Articulo 20. Medidas de proteccion de la salud.

1. Como garantia de la salud y seguridad de las personas, las autoridades sanitarias competentes,
cuando consideren que un producto sanitario implantable activo o un producto sanitario a medida, un
vez puesto en servicio y siendo utilizado correctamente conforme a su destino, pueda comprometer
la salud y/o la seguridad de los pacientes o la de terceras personas, procedera adoptar las medidas
cautelares adecuadas previstas en el articulo 26 de la 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. Tales
medidas serdn puestas, previamente, en conocimiento del fabricante, salvo que concurran razones de
urgencia para su adopcion.

2. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios 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 Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios comunicard inmediatamente a la
Comision de las Comunidades Europeas las medidas que se hayan adoptado.

4. Cuando un producto no conforme ostente el marcado «CE», las autoridades sanitarias de la
Comunidad Autonoma correspondiente adoptaran las medidas apropiadas contra quien haya puesto



la marca e informarén de ellos a la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios. Dicho
centro directivo lo comunicara a la Comision de las Comunidades Europeas.

5. La comunicacion a la Comision no sera necesaria cuando la falta de conformidad se refiera al
incumplimiento de las disposiciones sefialadas en los articulos 3.2, 3.3, 9, 10 y 11 del presente Real
Decreto.

6. Cuando por iniciativa del fabricante o distribuidor de los productos se acuerden medidas de
prevencion, alerta o retirada de los productos en el mercado, asi como la difusion de advertencias
relacionadas con productos sanitarios, seran puestas en conocimiento de las autoridades sanitarias
competentes antes de su inicio. Dichas autoridades podran determinar la conveniencia de ejecutar las
medidas propuestas, pudiendo impedirlas o modificarlas por razones justificadas de salud publica.

7. En todos los casos de no conformidad, el fabricante, su representante autorizado o, en su caso, el
responsable del producto en Espana, queda obligado a efectuar las acciones oportunas para que cese
la situacioén de no conformidad en las condiciones establecidas por la autoridad competente. La
persistencia de la no conformidad daré lugar a la prohibicion o restriccion de la comercializacion o
puesta en servicio del producto o a su retirada del mercado, siguiéndose el procedimiento establecido
en este articulo.

8. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios podra autorizar de forma expresa e
individualizada, en interés de la proteccion de la salud, la comercializacion y puesta en servicio de
productos para los cuales no se hayan satisfecho los procedimientos de evaluacién de la conformidad
indicados en el articulo 6 del presente Real Decreto.

Por los mismos motivos, podra dictar disposiciones que conduzcan a la utilizacion selectiva de los
productos o a un seguimiento especial y hacer incluir las advertencias necesarias para evitar riesgos
sanitarios en la utilizacion de los productos.

9. Cuando la comprobacién de la no conformidad de un producto requiera la realizacion de
evaluaciones o ensayos sobre el producto o su documentacion técnica, los gastos derivados de tal
comprobacion, caso de resultar el producto no conforme, seran satisfechos por su fabricante o su
responsable, quien facilitara igualmente las muestras necesarias para realizar tal comprobacion.

10. Cuando por aplicacion del presente Real Decreto se rechace o restrinja la puesta en el mercado
y/o la puesta en servicio de un producto o la realizacion de una investigacion clinica, asi como
cuando se realice la retirada de un producto del mercado, el interesado podra manifestar su
disconformidad ante el drgano superior jerarquico del que dict6 la resolucion, mediante el
correspondiente recurso ordinario en el plazo de un mes, conforme a lo establecido en los articulos
114 y siguientes de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

Rubrica modificada por disp. adic. 6.H) de Real Decreto niim. 414/1996, de 1 marzo .

Ap. 1 ultima frase, ap. 5, ap. 6, ap. 7, ap. 8, ap. 9 y ap. 10 afiadidos por disp. adic. 6.H) de Real Decreto
num. 414/1996, de 1 marzo .

Articulo 21. Confidencialidad.

Las autoridades sanitarias, sin perjuicio de las disposiciones existentes en materia de secreto
profesional, velaran porque todas las partes a las que concierne la aplicacion del presente Real
Decreto mantengan la confidencialidad de cualquier informacion obtenida en el ejercicio de su



funcién. Ello no afectara a las obligaciones de las autoridades competentes y de los organismos
notificados con respecto a la informacion reciproca y a la difusion de advertencias, ni a las
obligaciones de informacidn que incumban a las personas afectadas, tanto ante la autoridad sanitaria
como ante los drganos jurisdiccionales.

Modificado por disp. adic. 8.3 de Real Decreto nim. 1662/2000, de 29 septiembre .

CAPITULO VII
Publicidad

Articulo 22. Publicidad.

1. La publicidad dirigida a la promocion de los productos regulados en la presente disposicion se
regira por los principios generales establecidos en la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de
Publicidad, asi como en el articulo 102 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

2. Los medios de informacion y promocion utilizados como soporte, ya sean escritos audiovisuales o
de otra naturaleza, tendran caracter basicamente cientifico y estaran dirigidos y se distribuiran con
exclusividad a profesionales sanitarios.

3. Particularmente, los textos de publicidad o promocioén deberan indicar las contraindicaciones y los
posibles efectos secundarios que pudieran derivarse del uso de estos productos.

Articulo 22 bis. Incentivos.

En el marco de la promocién de los productos sanitarios queda prohibido otorgar, ofrecer o prometer
primas, ventajas pecuniarias o ventajas en especie a los profesionales sanitarios o cualquier otro
cualificado relacionado con la utilizacion, prescripcion o dispensacion de los productos asi como a
sus parientes o personas con las que convivan.

Las personas relacionadas en el apartado anterior no podran solicitar o aceptar ninguno de los
incentivos prohibidos.

Afnadido por disp. adic. 8.4 de Real Decreto nim. 1662/2000, de 29 septiembre .

Articulo 22 ter. Patrocinio de reuniones cientificas.

1. Las disposiciones del articulo anterior no supondran un obstaculo para la hospitalidad ofrecida,
directa o indirectamente, en el marco de manifestaciones de caracter exclusivamente profesional y
cientifico. Dicha hospitalidad debera ser siempre moderada en su nivel y subordinada al objetivo

principal de la reunioén y no podré ser extensible a personas que no sean profesionales de la salud.

2. Los premios, becas, contribuciones y subvenciones a reuniones, congresos, viajes de estudio y
actos similares donados por personas relacionadas con la fabricacion, elaboracion, distribucion y
dispensacion de productos sanitarios se aplicaran exclusivamente a actividades de indole cientifica
cuando sus destinatarios sean facultativos en ejercicio clinico o las entidades en que se asocian.

En las publicaciones de trabajos y ponencias de reuniones, congresos y actos similares se haran



constar los fondos obtenidos para su realizacion y fuente de financiacion. La misma obligacion
alcanzara al medio de comunicacion por cuya via se hagan publicos y que obtenga fondos por o para
su publicacion.

3. Lo previsto en este articulo no afectard a los cursos de entrenamiento, necesarios para la correcta
utilizacion de los productos, que sean facilitados a los profesionales por los fabricantes o
distribuidores de los mismos.

Afadido por disp. adic. 8.4 de Real Decreto nim. 1662/2000, de 29 septiembre .

CAPITULO VIII
Infracciones y sanciones

Articulo 23. Infracciones.

Tendran la consideracion de infracciones a lo dispuesto 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 siguientes:

1. Infracciones leves:

1* La presentacion en ferias, exposiciones y demostraciones de productos no aptos para la puesta en
el mercado o en servicio, sin la correspondiente indicacion de su no conformidad o imposibilidad de

puesta en servicio.

2* El incumplimiento del deber de comunicacion de las modificaciones relativas a la informacion
prevista en el articulo 10 del presente Real Decreto.

3* El incumplimiento de los requisitos relativos a los textos de publicidad y promocion de los
productos.

2. Infracciones graves:

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

2% El uso de cualquier otro marcado que pueda inducir a confusioén en el marcado CE.
3* La puesta en el mercado y/o en servicio de productos que no hayan satisfecho los procedimientos
de evaluacion de la conformidad o que no hayan efectuado las declaraciones que, en su caso, les

resulten de aplicacion.

4* La realizacion de investigaciones clinicas sin atenerse a los procedimientos y condiciones
previstos en el presente Real Decreto.

5* El incumplimiento del deber de comunicacién de puesta en mercado y/o en servicio.

6" El incumplimiento del deber de mantenimiento del registro documentado previsto en el articulo
11.1 del presente Real Decreto.

7* El incumplimiento del deber de facilitar documentacion establecido en el articulo 11, apartados 2
y 3, del presente Real Decreto.



8* El incumplimiento de las condiciones de distribucion y venta establecidas en el articulo 13 del
presente Real Decreto.

9% El incumplimiento del deber de comunicacion previsto en el articulo 19 del presente Real Decreto.

10? La violacién del principio de confidencialidad establecido en el articulo 21 del presente Real
Decreto.

11° La puesta en servicio en Espafia de productos sanitarios implantables activos que no incluyan los
datos contenidos en los apartados 3 y 4 del Anexo I al menos en la lengua espafola oficial del
Estado.

3. Infracciones muy graves:

1* La puesta en el mercado y/o en servicio de productos que comprometan la seguridad o la salud de
los pacientes, usuarios o terceros.

22 El uso indebido del marcado CE.

3* La realizacion de investigaciones clinicas sin atenerse al contenido de los protocolos
comunicados, o bien sin respetar las obligaciones relativas al consentimiento de las personas sujeto
de las mismas o, en su caso, de su representante, o el incumplimiento sustancial del deber de
informacion sobre la investigacion clinica en la que participa como sujeto.

4* El incumplimiento del deber de ejecucion de las medidas relativas al articulo 11.5 del presente
Real Decreto.

5% La incorrecta ejecucion, por el organismo notificado, de las actuaciones que se le encomiendan en
el articulo 17 del presente Real Decreto.

6 El incumplimiento de las medidas cautelares adoptadas por las Administraciones sanitarias
competentes.

Ap. 2.11° afladido por disp. adic. 8.5 de Real Decreto niim. 1662/2000, de 29 septiembre .

Articulo 24. Sanciones.

1. Las acciones y omisiones constitutivas de infracciones, seglin lo previsto en el articulo 23 de este
Real Decreto, seran objeto de las sanciones administrativas correspondientes, previa instruccion del
oportuno procedimiento, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que
puedan concurrir. El procedimiento para la imposicion de sanciones se ajustara a los principios
establecidos en el titulo IX 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 articulo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

DISPOSICIONES ADICIONALES.



Primera. Caracter basico.

1. Tienen la condicion de legislacion sobre productos farmacéuticos, conforme a lo establecido en el
articulo 149.1.16" de la Constitucion y el articulo 2.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, el apartado 2 del articulo 1 del presente Real Decreto.

2. Tienen la condicion de normas sanitarias basicas, conforme a lo establecido en los articulos
149.1.1* y 16* de la Constitucion, 2.2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y
40.5y 110 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, todos los demads 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* de la Constitucion.

Segunda. Criterios de planificacion de los Servicios de Salud.

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

Tercera. Procedimientos de evaluacion.

La realizacion de los procedimientos de evaluacion de conformidad sefialados en el articulo 6 de esta
disposicion, que, con caracter vinculante, debe ser efectuada para la colocacion del marcado CE, sera
independiente de la certificacion que en materia de calidad industrial se sefiala en la Ley 21/1992, de
16 de julio, de Industria.

Cuarta. Aplicacion de tasa.

A los procedimientos contemplados en los articulos 6, 7.5 y 9 del presente Real Decreto les seran de
aplicacion las tasas recogidas en el articulo 117 del Titulo X de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

Modificada por disp. adic. 8.7 de Real Decreto num. 1662/2000, de 29 septiembre .

Quinta. Cambio de referencia.

De acuerdo con los articulos 31.3 de la Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud y 10.3 del Real Decreto 1087/2003, de 29 de agosto, por el que se establece la estructura
organica del Ministerio de Sanidad y Consumo, las referencias realizadas en este Real Decreto a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios se entendera efectuadas a la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Afadido por art. 1.5 de Real Decreto ntim. 1143/2007, de 31 agosto .



DISPOSICION TRANSITORIA.

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

Renumerada por disp. adic. 6.N) de Real Decreto nim. 414/1996, de 1 marzo . Su anterior numeracion era
DT.UN.

Segunda. Se autoriza hasta el 1 de enero de 1997 la comercializacidon y puesta en servicio de

productos que sean conformes a los sistemas de marcado &rdquor;CE” vigentes antes del 1 de enero
de 1995.

Afadido por disp. adic. 6.N) de Real Decreto num. 414/1996, de 1 marzo .

DISPOSICIONES DEROGATORIAS.

Primera. Derogacion normativa especifica.

A partir del 1 de enero de 1995 queda derogada la Orden de 21 de julio de 1978 en cuanto se oponga
a lo establecido en el presente Real Decreto.

Segunda. Derogacion normativa genérica.

Asimismo se derogan cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en
el presente Real Decreto.

DISPOSICIONES FINALES.

Primera. Facultad de desarrollo.

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

Segunda. Entrada en vigor.

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



ANEXO 1
REQUISITOS ESENCIALES RELATIVOS AL DISENO Y A LA FABRICACION

GARANTIAS DE SEGURIDAD, EFICACIA Y CALIDAD

1.- Las especificaciones del fabricante en lo relativo al disefio y a la fabricacion 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 disefiarse de forma que se eliminen o se reduzcan en la medida de lo
posible:

a) Los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas fisicas o a sus dimensiones.

b) Los riesgos vinculados a la utilizacion de fuentes de energia, prestando, en el caso de la
electricidad, especial atencion al aislamiento, las corrientes de fuga y el calentamiento de los
productos.

c) Los riesgos vinculados a las condiciones del medio ambiente razonablemente previsibles, en
particular las vinculadas a los campos magnéticos, las influencias eléctricas externas, las descargas
electrostaticas, la presion o las variaciones de presion, la aceleracion, etcétera.

d) Los riesgos vinculados a las intervenciones médicas, particularmente los derivados de la
utilizacion de desfibriladores o de equipos quirtrgicos de alta frecuencia.

e) Los riesgos vinculados a las radiaciones ionizantes procedentes de las sustancias radiactivas que
formen parte del producto, de conformidad con los requisitos de proteccion contra las radiaciones
ionizantes a que hace referencia la Directiva 80/836/Euratom, del Consejo, de 15 de julio de 1980,
por la que se modifican las Directivas que establecen las normas bdsicas relativas a la proteccion
sanitaria de la poblacion y los trabajadores contra los peligros que resultan de las radiaciones
ionizantes, modificado por las Directivas 84/467/Euratom y 84/466/Euratom.

f) Los riesgos derivados de la falta de mantenimiento y calibracion relacionados especialmente con:
1° El aumento excesivo de las corrientes de fuga.

2° La degradacion de los materiales utilizados.

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

4° El deterioro de la precision de cualquier mecanismo de medicion o de control.

3.- Los productos deberan disefarse y fabricarse de manera que alcancen las caracteristicas y
prestaciones atribuidas al producto, con las garantias sefialadas en el articulo 3 del presente Real
Decreto, se atendera especialmente a:



1° La eleccion de los materiales utilizados, especialmente en lo que respecta a la toxicidad.

2° La compatibilidad reciproca entre los materiales utilizados y los tejidos, células biologicas y
liquidos corporales, teniendo en cuenta la utilizacion prevista del producto.

3° En su caso, la compatibilidad con las sustancias 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° El buen funcionamiento de los sistemas de mando, de programacién y de control, incluidos los
programas informaticos.

4.- Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una sustancia que, de utilizarse por
separado se considere como medicamento con arreglo a lo establecido en la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, y cuya accién en combinacion con el producto pueda conducir a su
disponibilidad por el organismo, la seguridad, calidad y utilidad de dicha sustancia, teniendo en
cuenta el destino del producto, deberan verificarse por analogia con las disposiciones establecidas
para los medicamentos.

GARANTIAS DE ACONDICIONAMIENTO, IDENTIFICACION E INFORMACION

1.- Acondicionamiento.

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

2.- Identificacion.

1. 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.

2. Los productos deberan llevar un codigo que permita la identificacion inequivoca del producto (en
particular, el tipo de producto y el afio de fabricacion), y del fabricante. Dicho c6digo debera ser
detectable, en su caso, sin necesidad de recurrir a una intervencion quirurgica.

3.- Informacion.



1. Toda la informacion contenida en este apartado 3 deberd ser suministrada al menos en la lengua
espanola oficial del Estado.

2. Cuando un producto o sus accesorios vayan acompafados de instrucciones necesarias para su
funcionamiento indicando parametros de funcionamiento, o de ajuste por medio de un sistema de
visualizacion, 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° El nombre y la direccidn del fabricante.

4° La denominacion del producto.

5° Si se trata de un producto destinado a la investigacion clinica, la mencion «exclusivamente para
investigacion clinicay.

6° Si se trata de un producto a medida, la mencién «producto a mediday.

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

8° La indicacion del mes y afio de fabricacion.

9° La indicacion de la fecha limite en la que el producto puede ser implantado con total seguridad.
b) Sobre el envase exterior:

1° El nombre y la direccion del fabricante.

2° La denominacion del producto.

3° El destino del producto.

4° Las caracteristicas particulares para su correcta utilizacion.

5° Si se trata de un producto destinado a la investigacion clinica, la mencion «exclusivamente para la
investigacion clinicay.

6° Si se trata de un producto a medida, la mencion «producto a mediday.
7° La indicacion de que el producto implantable estd en estado estéril.
8° Las condiciones de transporte y almacenamiento del producto.

9° La indicacion del mes y afo de fabricacion.



10° Indicacion de la fecha limite en que el producto puede ser implantado con total seguridad.

4.- En el momento de su puesta en el mercado, cada producto debera ir acompafiado de un prospecto
que incluya como minimo los siguientes elementos:

1° El afio de autorizacion de la colocacion del marcado «CE».

2° Las indicaciones a las que se refieren los parrafos a) y b) del apartado 3.3 a excepcién de las que
figuran en los dos Ultimos nimeros del parrafo b).

3° Las prestaciones que les haya atribuido el fabricante asi como los posibles efectos secundarios no
deseados.

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

5° Las informaciones sobre el modo de empleo y las que permitan al facultativo y, en su caso, al
paciente utilizar correctamente el producto, sus accesorios y el programa informatico, asi como las
informaciones relativas a la naturaleza, el alcance y los plazos de los controles y pruebas de
funcionamiento y, en su caso, las medidas de mantenimiento.

6° Las informaciones que, en su caso, sean necesarias para evitar determinados riesgos derivados de
la implantacion del producto.

7° Las informaciones sobre los riesgos de interacciones reciprocas que puedan tener lugar entre el
producto, 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 reesterilizacion.

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
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que se hayan de observar.
Dichas indicaciones se referiran especialmente a:

1° Las informaciones que permitan definir la duracion de vida de la fuente de energia.

2° Las precauciones que se hayan de adoptar en caso de cambios en el rendimiento del producto.
3° Las precauciones que deban tomarse respecto a la exposicion, en condiciones medioambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas

electrostaticas, presion o variaciones de presion, aceleracion, etcétera.

4° La informacién adecuada relativa a los medicamentos que el producto sanitario en cuestion esté
destinado a administrar segun lo establecido en la legislacion aplicable a los medicamentos.



ANEXO II
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD. (SISTEMA COMPLETO DE GARANTIA DE
CALIDAD)

1.- El fabricante aplicara el sistema de calidad aprobado para el disefio, 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, y quedara sujeto al control CE, tal como se estipula en el apartado 5 de este anexo.

2.- La declaracion de conformidad es el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las
obligaciones del apartado anterior garantiza y declara que los productos de que se trate se ajustan a
las disposiciones del presente Real Decreto que les sean aplicables.

El fabricante, o su representante establecido en el territorio comunitario, colocara, de conformidad
con los articulos 5 y 6, el marcado &rdquor;CE” y extendera una declaracion de conformidad.

Esta declaracion se referira a uno o varios ejemplares identificados del producto y serd conservada
por el fabricante o su representante establecido en el territorio de los paises miembros.

El marcado &rdquor;CE” ird acompainiado del numero de identificacion del organismo notificado
responsable.

Ap. 2 parr. 2° modificado por disp. adic. 6.L) de Real Decreto nim. 414/1996, de 1 marzo .

3.- Sistema de calidad.

1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad a un organismo
notificado.

Dicha solicitud debera contener:

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

b) La documentacion relativa al sistema de calidad.

¢) Compromiso de cumplir las obligaciones que 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 adecuacion y eficacia.

¢) Compromiso por parte del fabricante de instalar y actualizar un sistema de control postventa. El
compromiso incluird 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° Cualquier disfuncion o alteracion de las caracteristicas y del rendimiento, asi como de cualquier
inadecuacion 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 sanitario del mercado.

2. La aplicacion del sistema de calidad debera garantizar la conformidad de los productos con las
disposiciones del presente Real Decreto aplicables a todas las fases, desde el disefio a los controles
finales.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptadas por el fabricante para su sistema de
calidad deberan figurar en una documentacion sistematica y ordenada en forma de procedimientos
escritos. La documentacion del sistema de calidad deberd hacer posible una interpretacion uniforme
de los procedimientos de calidad tales como los programas de calidad, planes, manuales y registro de
calidad.

En particular, debera contener una descripcion adecuada de:
a) Los objetivos de calidad del fabricante.
b) La organizacion de la empresa, y en particular:

1° De las estructuras de organizacion, de las responsabilidades de los técnicos y de su autoridad en
materia 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 disefio y de los productos, incluidos el control de los
productos no conformes.

c¢) Los procedimientos para controlar y verificar el disefio de los productos y, en particular:

1° De las caracteristicas de disefo, incluidas las normas que seran de aplicacion y las descripciones
de las soluciones adoptadas para que se respeten los requisitos 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° De las técnicas de control y de verificacion del disefo, de los procedimientos y de las acciones
sistematicas que se hayan de utilizar en la fase de disefo de los productos.

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

1° De los procesos y procedimientos que se utilicen, en particular, en materia de esterilizacion, de
compras y de los documentos pertinentes.

2° De los procedimientos de identificacion del producto adoptados y actualizados a partir de dibujos,
especificaciones y demdas documentos pertinentes a lo largo de todas las fases de fabricacion.

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

3. El organismo notificado realizar4 una auditoria del sistema de calidad para determinar si retune los
requisitos contemplados en el apartado 2. Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos si
los sistemas de calidad cumplen las normas armonizadas correspondientes.

El equipo encargado de la evaluacion incluira, al menos, un miembro que tenga experiencia en
evaluaciones dentro del ambito tecnoldgico de que se trate. El procedimiento de evaluacion incluird
una visita a las instalaciones del fabricante.



Se notificard la decision al fabricante después de la ultima visita. En la misma figurarén las
conclusiones de la inspeccion y una evaluacion 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
decision al fabricante. Dicha decision incluird las conclusiones de la inspeccion y una evaluacion
motivada.

4.- Examen del diserio del producto.

1. El fabricante, ademas de las obligaciones que le conciernen con arreglo 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 describira el disefo, la fabricacion y las prestaciones del producto sanitario de que se
trate e incluird los elementos necesarios que permitan juzgar su conformidad con los requisitos de la
presente disposicion.

Dicha solicitud debera contener, en particular:
1° Las caracteristicas de disefio, incluidas las normas que se hayan aplicado.

2° Una prueba obligatoria que demuestre su adecuacion, sobre todo cuando las normas nacionales
correspondientes no se hayan aplicado en su totalidad. Dicha prueba debera incluir los 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 en el apartado 1.4 del anexo I, cuya accidon en combinacion con el producto puede
conducir a su disponibilidad por el organismo, asi como los datos relativos a los ensayos efectuados
al respecto.

4° Los datos clinicos contemplados en el anexo VII.
5° El proyecto de prospecto de instrucciones.

3. El organismo notificado examinara la solicitud y, si el producto cumple los requisitos del presente
Real Decreto que le sean de aplicacion, expedird un certificado de examen CE de disefio al
solicitante. El organismo notificado podra exigir que la solicitud se complete con ensayos
adicionales, a fin de que 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 necesarios para la identificacion del disefio aprobado y, 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 diseno sobre cualquier modificacion que se haya introducido en el disefio aprobado. Las
modificaciones introducidas deberan recibir una aprobacion complementaria por parte del organismo
notificado que haya expedido el certificado de examen CE del disefio cuando tales modificaciones
puedan afectar a la conformidad con los requisitos esenciales previstos en el Real Decreto o con las
condiciones estipuladas para la utilizacion del producto. Dicha aprobacion complementaria sera



concedida en forma de anexo al certificado de examen CE del disefio.

5.- 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 notificado a efectuar todas las inspecciones necesarias
y le facilitara toda la informacion 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 anélisis, de los calculos, de los ensayos, etcétera.

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

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

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

6.- Disposiciones administrativas.

6.1. El fabricante conservara a disposicion de las autoridades competentes, durante un periodo de
cinco afios como minimo a partir de la ultima fecha de fabricacion del producto: la declaracion de
conformidad, la documentacién a que se refiere el segundo guion del apartado 3.1, las
modificaciones contempladas en el apartado 3.4, la documentacion mencionada en el apartado 4.2,
las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren los apartados 3.3, 4.3, 5.3 y 5.4.

6.2. El organismo notificado pondré a disposicion de los demés organismos notificados y de la
autoridad competente, a peticion de los mismos, toda la informacién pertinente relativa a las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas, rechazadas o retiradas.

6.3. Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en el territorio comunitario, la
obligacion de conservar a disposicion de las autoridades la documentacion técnica contemplada en el
apartado 4.2 corresponderd a la persona responsable de la comercializacion del producto en el
mercado comunitario

Sustituido por disp. adic. 6.L) de Real Decreto num. 414/1996, de 1 marzo .

ANEXO III
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.- El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad, entregara la solicitud
de examen de modelo CE a un organismo notificado.

Esta solicitud debera incluir:

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

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

3° La documentacion contemplada en el apartado 3, del presente anexo, necesaria para evaluar la
conformidad del ejemplar representativo de la produccion prevista, en lo sucesivo denominado
«modeloy», conforme a los requisitos del presente Real Decreto.

El solicitante pondra a disposicion del organismo notificado un modelo. El organismo notificado
podra solicitar otros ejemplares si fuese necesario.

3.- La documentacion deberd permitir la comprension del disefio, fabricacion y prestaciones del
producto. La documentacion deberd incluir, en particular, los siguientes elementos:

1° Una descripcion general del modelo.

2° Dibujos de disefo, métodos de fabricacion previstos, en particular, en materia de esterilizacion,
esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etcétera.

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

4° Una lista de las normas nacionales adoptadas en aplicacion de las normas armonizadas aplicadas
total o parcialmente, asi como las descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los
requisitos esenciales cuando no se apliquen dichas normas.

5° Los resultados de los calculos de disefio realizados, de los exdmenes y ensayos técnicos
efectuados, etcétera.

6° La indicacion de que el producto incorpora o no, como parte integrante, una sustancia
contemplada en el parrafo 4 del apartado I del anexo I, cuya accidon en combinacion con el producto
puede conducir a su disponibilidad por el organismo, asi como los datos relativos a los ensayos
efectuados al respecto.

7° Los datos clinicos contemplados en el anexo VII.

8° El proyecto de prospecto.



4.- El organismo notificado:

1° Examinard y evaluara la documentacion, comprobara que el modelo 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 nacionales, asi como los elementos cuyo disefio no se base en
las correspondientes disposiciones de dichas normas.

2° Efectuara o haré efectuar los adecuados controles y los ensayos necesarios para comprobar que las
soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos esenciales del presente Real Decreto,
cuando no se apliquen las normas nacionales.

3° Efectuard o hara efectuar los adecuados controles 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.

5.- 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 contendra el nombre y
la direccion del fabricante, las conclusiones de la evaluacion, las condiciones 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 que haya expedido el certificado de examen de
modelo CE, sobre cualquier modificacion que se introduzca en el producto aprobado.

Cuando las modificaciones introducidas en el producto aprobado puedan afectar a su conformidad
con los requisitos basicos o con las condiciones de utilizacion 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 expedird en su caso, en forma de anexo al
certificado inicial de examen de modelo CE.

7.- Disposiciones administrativas.

7.1. Cada organismo notificado pondra a disposicion de los demés organismos notificados y de la
autoridad competente, a peticion de los mismos, toda la informacion pertinente relativa a los
certificados de examen &rdquor;CE” de tipo y las addendas expedidos, rechazados o retirados.

7.2. Los demas organismos notificados podran obtener una copia de los certificados de examen
&rdquor;CE de tipo” o de sus addendas. Los anexos de los certificados se pondréan a disposicion de
los demas organismos notificados, previa solicitud motivada, tras informar de ello al fabricante.

7.3. El fabricante o su representante conservaran, junto con la documentacion técnica, una copia de
los certificados de examen &rdquor;CE de tipo” y de sus complementos durante un periodo de cinco



afios como minimo a partir de la Gltima fecha de fabricacion del producto.

7.4. Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en el territorio comunitario, la
obligacion de conservar la documentacion técnica a disposicion de las autoridades correspondera a la
persona responsable de la comercializacion del producto en el mercado comunitario.

Sustituido por disp. adic. 6.J) de Real Decreto nim. 414/1996, de 1 marzo .

8.- Los demads 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 deméas organismos
notificados que presenten una solicitud razonada, y, previa informacion al fabricante.

Sustituido por disp. adic. 6.J) de Real Decreto num. 414/1996, de 1 marzo . Tengasé en cuenta que segun
la disp. adic. 6* J) del Real Decreo 414/1996, de 1 de marzo, este apartado ha sido modificado con el
mismo texto que el ap. 7 de este Anexo. Entendemos que el legislador no ha querido modificar este
apartado.

ANEXO IV
VERIFICACION CE

1. La verificacion CE es el procedimiento mediante el cual el fabricante o su representante
establecido en el territorio comunitario aseguran y declaran que los productos que cumplen las
disposiciones del apartado 5 se ajustan al tipo descrito en el certificado &rdquor;CE de tipo” y
cumplen los requisitos de la presente disposicion que le son aplicables.

2. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacion
garantice la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen
&rdquor;CE de tipo” y con los requisitos pertinentes de la presente disposicion. El fabricante o su
representante establecido en el territorio comunitario colocaran el marcado &rdquor;CE” en cada
uno de los productos y extenderan una declaracion escrita de conformidad.

3. El fabricante preparara, antes de comenzar la fabricacioén, una documentacion en la que explique
los procedimientos de fabricacion, en particular, los referentes a la esterilizacion asi como el
conjunto de disposiciones preestablecidas y sistematicas que se aplicardn para garantizar la
homogeneidad de la produccion y la conformidad de los productos con el tipo descrito en el
certificado de examen &rdquor;CE de tipo” y con los requisitos pertinentes de la presente
disposicion.

4. El fabricante se comprometera a crear y actualizar un sistema de control posterior a la venta. Se
incluird en este compromiso la obligacion del fabricante de informar a las autoridades competentes,
en cuanto llegue a su conocimiento, de lo siguiente:

1) Toda alteracion de las caracteristicas y del rendimiento, asi como toda inadecuacion de las
instrucciones de uso de un producto que puedan provocar o haber provocado la muerte o el deterioro
del estado de salud de un paciente;

i1) Todo motivo de tipo técnico o sanitario que haya ocasionado que el fabricante retire un producto
del mercado por las circunstancias sefialadas en el apartado anterior.

5. El organismo notificado efectuara los exdmenes y pruebas apropiados para verificar la
conformidad del producto con los requisitos de la presente disposicion, mediante inspeccion y
prueba de cada uno de los productos, tomando una muestra estadistica como se especifica en el



apartado 6. El fabricante autorizara al organismo notificado a evaluar la eficacia de las medidas
tomadas en aplicacion del apartado 3, si fuera necesario, mediante auditoria.

6. Verificacion estadistica.

6.1. El fabricante presentara los productos fabricados en lotes homogéneos y tomard todas las
medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacion garantice la homogeneidad de los lotes
producidos.

6.2. Se tomara al azar una muestra de cada lote. Los productos que formen parte de esa muestra se
examinardn uno por uno, y se realizaran las pruebas apropiadas definidas en la o en las normas
pertinentes a que se refiere el articulo 8, o pruebas equivalentes, para verificar la conformidad con el
tipo descrito en el certificado de examen &rdquor;CE de tipo” y determinar si se acepta o se rechaza
el lote.

6.3. El control estadistico de los productos se realizara por atributos, lo que implicara un plan de
toma de muestras con las siguientes caracteristicas:

Un nivel de calidad equivalente a una probabilidad de aceptacion del 95 por 100, con un porcentaje
de no conformidad entre el 0,29 y el 1 por 100.

Una calidad limite equivalente a una probabilidad de aceptacion del 5 por 100 con un porcentaje de
no conformidad situado entre el 3 y el 7 por 100.

6.4. En los lotes aceptados, el organismo notificado colocara o hara que se coloque su nimero de
identificacion en cada producto y extendera un certificado de conformidad referente a las pruebas
efectuadas. Todos los productos del lote podran ser comercializados, excepto los productos cuya no
conformidad se haya demostrado.

En caso de rechazarse un lote, el organismo notificado competente tomara las medidas apropiadas
para impedir la comercializacién del mismo. En caso de rechazarse lotes frecuentemente, el
organismo notificado podra suspender la verificacion estadistica.

El fabricante podré colocar durante el proceso de fabricacion y bajo la responsabilidad del organismo
notificado, el nimero de identificacion de este Gltimo.

6.5. El fabricante o su representante deberan poder presentar, si asi se les solicitara, los certificados
de conformidad del organismo notificado.

Sustituido por disp. adic. 6.K) de Real Decreto num. 414/1996, de 1 marzo .

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

2.- Antes de empezar la fabricacion, el fabricante deberé 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 disposiciones preestablecidas y sistemadticas que se aplicaran para garantizar la
homogeneidad de la produccién y la conformidad de los productos con el modelo descrito en el
certificado de examen de modelo CE y con los requisitos del presente Real Decreto que le sean



aplicables.

3.- El fabricante se comprometera a establecer y mantener actualizado un sistema de vigilancia
postventa. El compromiso implicara la obligacion del fabricante de informar inmediatamente a las
autoridades competentes de los siguientes hechos, tan pronto tenga conocimiento de ellos:

1° Cualquier disfuncion o alteracion de las caracteristicas y del rendimiento, asi como cualquier
inadecuacion 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 razén 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 apartado 5 de este anexo. El
fabricante debera autorizar al organismo notificado a que evalue la eficacia de las medidas adoptadas
en aplicacion del apartado 2, de este anexo, si ha lugar, mediante auditoria.

5.- Verificacion estadistica.
1. El fabricante presentara los productos fabricados en forma de lotes homogéneos.

2. Se tomara una muestra al azar de cada lote. Los productos que constituyen la muestra se
examinaran 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 supondré un plan de
muestreo de las siguientes caracteristicas:

1° Un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 95 por 100, con un
porcentaje de no conformidad comprendido entre el 0,29 y el 1 por 100.

2° Una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 5 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 extenderd un certificado escrito de conformidad.
Todos los productos del lote podran comercializarse, excepto los productos de la muestra que no
sean conformes.

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

Siempre que esté justificado por razones practicas, el fabricante podra, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocar el marcado «CE» durante la fabricacion acompafiado del simbolo de
identificacion del organismo responsable de la verificacion estadistica.



ANEXO V
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD CON EL MODELO (GARANTIA DE CALIDAD
DE LA PRODUCCION)

1.- El fabricante aplicara el sistema de calidad aprobado para la fabricacion y control final de los
productos considerados tal como se especifica en el apartado 3, y estard 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
obligaciones del apartado 1 de este anexo garantiza y declara que los productos considerados son
conformes al modelo descrito en el certificado de examen de modelo CE y se ajustan a las
disposiciones del presente Real Decreto que le son aplicables.

El fabricante o su representante establecido en la Comunidad colocara el marcado &rdquor;CE” con
arreglo a los articulos 5 y 6 y extenderd una declaracion de conformidad por escrito. Dicha
declaracion cubrird uno o varios ejemplares identificados del producto, que deberan ser conservados
por el fabricante. El marcado &rdquor;CE” ird acompanado del nimero de identificacion del
organismo notificado responsable.

Ap. 2 parr. 2° sustituido por disp. adic. 6.L) de Real Decreto nam. 414/1996, de 1 marzo .

3.- Sistema de calidad.

1. El fabricante presentard una solicitud de aprobacion de su sistema de calidad a un organismo
notificado.

Dicha solicitud debera contener:

a) Toda la informacién pertinente sobre los productos que se vayan a fabricar.

b) La documentacion relativa al sistema de calidad.

¢) Un compromiso de cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad que se apruebe.

d) Un compromiso de efectuar el mantenimiento del sistema 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 del certificado de
examen de modelo CE.

f) Un compromiso por parte del fabricante de establecer y mantener actualizado un sistema de
vigilancia postventa. El compromiso implicara la obligacion del fabricante de informar a las
autoridades competentes de los siguientes hechos, tan pronto tenga conocimiento de los mismos:

1° Cualquier disfuncion o alteracion de las caracteristicas y del rendimiento, asi como cualquier
inadecuacion 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 razén de caracter técnico o sanitario que haya inducido al fabricante a retirar un
producto del mercado.

2. La aplicacion 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 adoptados por el fabricante para su sistema de
calidad deberan figurar en una documentacion sistematica y ordenada en forma de politicas y de
procedimientos escritos. La documentacion del sistema de calidad debera hacer posible una
interpretacion uniforme de la politica y de los procedimientos de calidad aplicados, tales como los
programas, planes, manuales y registro de calidad.

Deberé contener, en particular, una descripcion adecuada de:
a) Los objetivos de calidad del fabricante.
b) La organizacion de la empresa, y en particular:

1° De las estructuras organizativas, de la responsabilidad de los cuadros y su autoridad para la
organizacion en lo referente a 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 de los productos, incluidos el control de los productos no
conformes.

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

1° De los procedimientos que se utilizaran en lo relativo, sobre todo, a la esterilizacion, las compras
y los documentos pertinentes.

2° De los procedimientos de identificacion del producto, establecidos y actualizados a partir de
dibujos, especificaciones u otros documentos aplicables, a lo largo de todas las etapas de la
fabricacion.

d) Los examenes o ensayos adecuados que se realizaran antes, durante y después de la produccion, 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 reune los
requisitos contemplados en el apartado 2. Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos si
los sistemas de calidad cumplen 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 se trate. El procedimiento de evaluacion incluird una visita a las
instalaciones del fabricante.

Se comunicara la decision al fabricante después de la ultima visita. En la misma figuraran las
conclusiones de la inspeccidon y una evaluacién motivada.

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

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y comprobari si el sistema de
calidad asi modificado retine los requisitos contemplados en el apartado 2 de este anexo, la decision
serd notificada al fabricante. Se expondran en ellas las conclusiones de la inspeccion y una



evaluacion justificada.

4.- Control.

1. El objeto del control 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 notificado a efectuar todas las inspecciones necesarias
y le facilitara toda la informacion pertinente, en particular:

1° La documentacion del sistema calidad.

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

3. El organismo notificado realizara periodicamente las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin
de cerciorarse de que el fabricante aplica el sistema de calidad aprobado, y facilitard un informe de

evaluacion al fabricante.

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

5. El organismo notificado comunicard a los demés organismos notificados la informacién pertinente
relativa a las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidas, denegadas y retiradas.

] ANEXO VI
DECLARACION RELATIVA A LOS PRODUCTOS DE USOS ESPECIALES

1.- El fabricante elaborara la declaracion con los elementos que se especifican en el apartado 2 de
este anexo para los productos a medida y aquéllos destinados a la investigacion clinica.

2.- La declaracion contendré los siguientes datos:
1. Para los productos a medida:
a) Los datos que permitan identificar el producto de que se trate.

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

c¢) Nombre y apellidos del facultativo que ha efectuado esta prescripcion y, si ha lugar, nombre del
centro sanitario afectado.

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



e) La afirmacion de que dicho producto es conforme a los requisitos esenciales que dispone el anexo
'y, 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 Investigacion Clinica
debidamente acreditado.

b) El visto bueno de la direccion del centro en el que se realizara el ensayo.
c¢) Los datos que permitan identificar el producto de que se trate.

d) El programa de investigaciones, que incluird, en particular, el objeto, el alcance y el nimero de los
productos afectados.

¢) Nombre del facultativo y de la institucion encargados de las investigaciones.

f) Lugar, fecha de inicio y duracion previstos de las investigaciones.

g) Los datos que aparecen en los apartados anteriores estaran recogidos en un protocolo,
entendiéndose por tal el documento que establece la razon de ser del estudio, sus objetivos, disefio,
metodologia y analisis previsto de sus resultados, asi como las condiciones bajo las que se realizard y

desarrollara el ensayo.

Todo protocolo de ensayo clinico deberd estar redactado en castellano e incluir los siguientes
apartados basicos:

1° Resumen.

2° Indice.

3° Informacién general.

4° Justificacion y objetivos.

5° Tipo de ensayo clinico y disefio del mismo.

6° Seleccion de sujetos.

7° Descripcion del tratamiento o procedimiento de utilizacion del producto sanitario, segiin proceda.
8° Desarrollo del ensayo y evaluacion de la respuesta.

9° Acontecimientos adversos.

10° Aspectos éticos. Consentimiento informado del paciente.
11° Consideraciones practicas.

12° Analisis estadistico.

h) La afirmacion de que el producto de que se trate cumple los requisitos esenciales, a excepcion de



los aspectos objeto de la investigacion, y, por lo que respecta a estos ultimos, declarar que se han
tomado todas las precauciones necesarias para proteger la salud y la seguridad del paciente.

3.- El fabricante se comprometera a poner a disposicion de las autoridades nacionales competentes:

1. Por lo que se refiere a los productos a medida, la documentacién que permita comprender el
disefio, la fabricacion 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 fabricacion garantice la
conformidad 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
documentacion incluira ademas:

a) Una descripcion general del producto.

b) Dibujos de disefio, métodos de fabricacion, en particular, en materia de esterilizacion, asi como
esquemas de componentes, de subconjuntos, de circuitos, etcétera.

c¢) Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos dibujos y esquemas y
del funcionamiento del producto.

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

e) Los resultados de los céalculos de disefio realizados, 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
evaluacion de los resultados de la investigacion, incluyendo el informe sefialado en el apartado 3.f)
del anexo VII del presente Real Decreto.

El fabricante adoptaré todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion garantice la
conformidad de los productos fabricados con la documentacién mencionada en el apartado 3.1, y en
el parrafo primero del presente apartado.

El fabricante podra autorizar la evaluacion, en su caso, mediante una auditoria, de la eficacia de

dichas medidas.

ANEXO VII
EVALUACION CLINICA
1.- Disposiciones generales.

1. La adecuacion de los datos clinicos presentados se basara, teniendo en cuenta, en su caso, las
normas armonizadas pertinentes:



a) Bien en una documentacion bibliografica suficientemente actualizada y que cubra el uso al que se
destine el producto y su modo de empleo, acompafiada, en su caso, de un informe escrito que
contenga una evaluacion de dicha documentacion.

b) Bien en los resultados de todos los ensayos clinicos realizados, incluidos los efectuados de
conformidad con las disposiciones establecidas en el apartado 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 consistirdn 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 empleo, 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 disposiciones de desarrollo.

3. Métodos.

a) Las investigaciones clinicas se realizaran de conformidad con un adecuado plan de investigacion,
que corresponda al estado de la ciencia y de la técnica, definido de manera que se confirmen o
refuten las afirmaciones del fabricante con respecto al producto; dichas investigaciones incluiran un

nimero suficiente de observaciones para garantizar la validez cientifica de las conclusiones.

b) Los procedimientos que se utilicen para llevar a cabo las investigaciones deberan ser adaptados al
producto sometido a examen.

c) Las investigaciones deberdn realizarse en circunstancias equivalentes a las que se encontrarian en
condiciones normales de uso del producto.

d) Se registraran integramente todos los hechos adversos.

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

El médico responsable tendré acceso a los datos técnicos del producto.

f) El informe escrito, firmado por el médico responsable incluird un juicio critico de toda la
informacion recogida a lo largo de las investigaciones clinicas.

4. Muestras.



a) Las muestras de productos sanitarios implantables activos para ser utilizadas en ensayos clinicos
seran proporcionadas gratuitamente por el promotor. En determinadas situaciones se podran
autorizar otras formas de suministro.

Todas las muestras sobrantes seran devueltas al promotor, una vez finalizado el ensayo.

b) Las etiquetas y manual de instrucciones de las muestras para utilizaciéon en ensayos clinicos
deberan estar redactadas en la lengua espafiola oficial del Estado y permitiran en cualquier momento
la perfecta identificacion de los productos.

c) El promotor conservaré en el archivo principal del ensayo los protocolos de fabricacion y control
de los lotes de productos fabricados para el ensayo clinico.

d) Los Servicios de Farmacia del Hospital supervisaran el suministro de las muestras que vayan a ser
utilizadas en el ensayo clinico.

Ap. 2.4 afnadido por disp. adic. 8.6 de Real Decreto niim. 1662/2000, de 29 septiembre .

, ANEXO VIII
REQUISITOS MINIMOS QUE DEBERAN REUNIR LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS
PARA SU DESIGNACION

1.- El organismo, su director y el personal responsable de llevar a cabo las operaciones de evaluacion
y de verificacion deberan ser personas distintas del disefiador, el fabricante, el proveedor o el
instalador del producto controlado, y distintas también del representante autorizado de cualquiera de
estas partes. No deberan estar directamente implicados en el disefo, la construccion, la
comercializacion o el mantenimiento del producto, ni representar a ninguna de las partes dedicadas a
estas actividades. Esto, sin embargo, no excluye la posibilidad de que el fabricante y el organismo
intercambien informacion técnica.

2.- El organismo y el personal responsable del control deberan llevar a cabo las operaciones de
evaluacion y de verificacion con el maximo grado de integridad profesional y competencia técnica;
no deberan estar sometidos a ninglin tipo de presion, ni se les debera ofrecer ningun tipo de
incentivo, en particular econémico, que pueda influir en su juicio o en los resultados de la
inspeccion, 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
IT al V, que se le hayan asignado y para las que se les haya acreditado, bien las desempefie el mismo
organismo designado o bien se realicen bajo su responsabilidad. En especial, deberan 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 verificacion;
deberan también tener acceso al equipo que se requiera para las verificaciones necesarias.

4.- El personal responsable del control debera poseer:



a) Una so6lida formacion profesional sobre el conjunto de operaciones de evaluacion y de verificacion
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.

c¢) La aptitud necesaria para redactar los certificados, registro e informes que se requieran para
autentificar la ejecucion de los controles.

5.- Se debera garantizar la independencia del personal de inspeccion. Su remuneracion no debera
establecerse en funcion del nimero de controles realizados ni de los resultados de dichos controles.

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

7.- El personal del organismo estara obligado a observar el secreto profesional en relacién con toda
la informacion a la que acceda durante la ejecucion de sus tareas en virtud de la presente disposicion.

ANEXO IX
MARCADO DE CONFORMIDAD CE

El marcado &rdquor;CE” de conformidad estard compuesto de las iniciales &rdquor;CE” disefiadas
de la siguiente manera:

Ver figura

En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del marcado &rdquor;CE”, deberan conservarse las
proporciones de este logotipo.

Los diferentes elementos del marcado &rdquor;CE” deberan tener claramente una dimension vertical
apreciablemente igual, que no serd inferior a 5 milimetros.

Se autorizan excepciones a la dimension minima en el caso de los productos de pequenas
dimensiones.

Sustituido por disp. adic. 6.M) de Real Decreto num. 414/1996, de 1 marzo .
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