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DIRECTIVA DEL CONSEJO de 20 de junio de 1990 relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos (90/385/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica Europea y, en particular, su articulo 100
A!

Vista la propuesta de la Comisién (1),
En cooperacion con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social (3),

Considerando que en todos los Estados miembros los productos sanitarios implantables activos
deben ofrecer a

los pacientes, a los usuarios y a los terceros un nivel de proteccién elevado y alcanzar el nivel de
rendimiento asignado cuando sean implantados en el cuerpo humano;

Considerando que varios Estados miembros han intentado garantizar dicho nivel de seguridad
mediante normas obligatorias relativas tanto a las caracteristicas técnicas de seguridad como al
procedimiento de control; que estas normas difieren de un Estado miembro a otro;

Considerando que las disposiciones nacionales que garantizan dicho nivel de seguridad deben ser
armonizadas a fin de garantizar la libre circulacién de los productos sanitarios implantables
activos sin disminuir el nivel de seguridad existente, y justificado, en los Estados miembros;

Considerando que las disposiciones armonizadas deben distinguirse de las medidas tomadas por
los Estados miembros con vistas a gestionar la financiacién de los sistemas de sanidad publica y
de seguros de enfermedad relacionados directa o indirectamente con tales productos; que, por
ende, estas disposiciones no afectan a la facultad de los Estados miembros de establecer,
siempre y cuando se respete el derecho comunitario, las medidas antes mencionadas;

Considerando que el mantenimiento o la mejora del nivel de proteccién alcanzado en los Estados
miembros constituye uno de los objectivos esenciales de la presente Directiva, tal y como la
definen los requisitos esenciales;

Considerando que las regulaciones sobre productos sanitarios implantables activos se pueden
limitar a las disposiciones

DO no C 149 de 18. 6. 1990.

necesarias para cumplir los requisitos esenciales; que, puesto que son esenciales, estos
requisitos deben sustituir a las correspondientes disposiciones nacionales;

Considerando que, para facilitar la prueba de conformidad con estos requisitos esenciales asi
como para hacer posible el control de dicha conformidad, resulta deseable disponer de normas
armonizadas a escala europea en lo relativo a la prevencion contra los riesgos procedentes de la
concepcion, fabricacion y acondicionamiento de productos sanitarios implantables activos; que
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tales normas armonizadas en el plano europeo seran elaboradas por organismos de derecho
privado y deberan conservar su caracter de textos no obligatorios; que, a tal fin, el Comité
europeo de normalizacién (CEN) y el Comité europeo de normalizacion electrotécnica (CENELEC)
son los organismos competentes reconocidos para la adopcién de las normas armonizadas de
acuerdo con las orientaciones generales para la cooperacion entre la Comision y esos dos
organismos, firmadas el 13 de noviembre de 1984; que, de conformidad con la presente
Directiva, una norma armonizada es una especificacién técnica (norma europea o documento de
armonizacion) adoptada por uno de estos organismos o por los dos, previo mandato de la
Comisién de acuerdo con las disposiciones de la Directiva 83/189/CEE del Consejo, de 28 de
marzo de 1983, que establece un procedimiento de informacion en el ambito de las normas y
regulaciones técnicas (4), modificada en altimo lugar por la Directiva 88/182/CEE (5), asi como
en virtud de las orientaciones generales mencionadas;

Considerando que deben establecerse procedimientos de control aceptados, de comun acuerdo,
por los Estados miembros de conformidad con los criterios comunitarios;

Considerando que la especificidad del sector médico aconseja prever que el organismo notificado
y el fabricante o su representante establecido en la Comunidad fijen, de comun acuerdo, los
plazos para la terminacion de las operaciones de evaluacién y de verificacion de la conformidad
de los dispositivos,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplicara a los productos sanitarios implantables activos.
2. A los efectos de la presente Directiva se entendera por:

a) «producto sanitario»: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo,
incluidos los accesorios y programas légicos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos, solo 0 en combinacién con otros,
con fines de:

- diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad o lesién,

- investigacion, sustitucién o modificacién de la anatomia o de un proceso fisiolégico,

- regulacion de la concepcion,

y cuya accion principal que se desea obtener no se alcance por medios farmacoldgicos, quimicos
o inmunoldgicos, ni por metabolismo, pero a cuya funcién puedan concurrir tales medios;

b)

«producto sanitario activo»: cualquier producto sanitario que dependa de la electricidad o de
cualquier otra fuente de energia distinta de la generada 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 intervencién quirdrgica o médica, en el cuerpo
humano, o mediante intervencién médica, en un orificio natural, y destinado a permanecer
después de dicho proceso;

d)
«producto sanitario a medidax»: un producto sanitario implantable activo fabricado
especificamente segun la prescripcidn escrita de un médico especialista, en la que éste haga

constar, bajo su responsabilidad, las caracteristicas especificas de concepcidn, y que esté
destinado a ser utilizado Unicamente por un paciente determinado;

e)

«producto sanitario destinado a investigaciones clinicas»: cualquier producto sanitario implantable
activo destinado a ser puesto a disposicion de un médico especialista para que sea objeto de
investigaciones en humanos efectuadas en un entorno clinico adecuado;
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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 de uso.

9)
«puesta en servicio»: la puesta a disposicién del cuerpo médico para su implantacion.

3. Cuando el producto sanitario implantable activo esté destinado a administrar una sustancia
definida como medicamento con arreglo a la Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de
1965, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas,
sobre especialidades farmacéuticas (6), modificada en Gltimo lugar por la Directiva 87/21/CEE
(7), dicha sustancia estara

sujeta al régimen de autorizacion para la puesta en el mercado establecido en dicha Directiva.

4. Cuando un producto sanitario implantable activo incorpore como parte integrante una
sustancia que, utilizada por separado pueda ser considerada como medicamento con arreglo al
articulo 1 de la Directiva 65/65/CEE, dicho producto debera evaluarse y autorizarse de
conformidad con las disposiciones de la presente Directiva.

5. La presente Directiva constituye una Directiva especifica con arreglo al apartado 2 del articulo
2 de la Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros relativas a la compatibilidad electromagnética (8).

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que los productos mencionados en
las letras c) y d) del apartado 2 del articulo 1, sélo puedan 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.

Articulo 3

Los productos sanitarios implantables activos contemplados en las letras ¢), d) y e) del apartado
2 del articulo 1, en lo sucesivo denominados «productos» deberan cumplir los requisitos
esenciales establecidos en el Anexo 1 que les sean aplicables teniendo en cuenta el destino de
los productos de que se trate.

Articulo 4

1. Los Estados miembros no impediran, en su territorio, la puesta en el mercado ni la puesta en
servicio de los productos que ostenten la marca CE.

2. Los Estados miembros no impediran que:

- los productos destinados a investigaciones clinicas puedan ser puestos a disposicion de los
médicos especialistas con dicho fin si cumplen los requisitos establecidos en el articulo 10 y en el
Anexo 6;

- los productos a medida puedan ser puestos en el mercado y puestos en servicio si cumplen los
requisitos establecidos en el Anexo 6 y van acompafados de la declaracién incluida en dicho
Anexo.

Dichos productos no llevaran la marca CE.

3. Los Estados miembros no impediran, especialmente en ferias, exposiciones y demostraciones,
gue se presenten productos que no cumplan las disposiciones de la presente Directiva, siempre
gue exista un cartel visible en el que se indique con claridad su no conformidad y la imposibilidad
de

poner en servicio estos productos antes de que el fabricante o su representante establecido en la
Comunidad hayan hecho que se atengan a las normas.

4. Los Estados miembros podran exigir que las indicaciones mencionadas en los puntos 13, 14y
15 del Anexo 1 estén redactadas en el momento de la puesta en servicio del producto, en su(s)
lengua(s) nacional(es).
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Articulo 5

Los Estados miembros presumiran que cumplen los requisitos esenciales contemplados en el
articulo 3 los productos que se ajusten a las normas nacionales correspondientes adoptadas en
aplicacion de las normas armonizadas cuyos numeros de referencia se hayan publicado en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas; los Estados miembros deberan publicar los nimeros
de referencia de dichas normas nacionales.

Articulo 6

1. Cuando un Estado miembro o la Comision consideren que las normas armonizadas a las que
se refiere el articulo 5 no cumplen totalmente los requisitos esenciales contemplados en el
articulo 3, la Comisién o el Estado miembro en cuestion someteran el asunto al Comité
permanente creado por la Directiva 83/189/CEE y expondran sus razones. EI Comité emitir4 un
dictamen sin demora.

A la luz del dictamen del mencionado Comité, la Comisién notificara a los Estados miembros las
medidas que deban tomarse en relacion con las normas y la publicacion a las que se refiere el
articulo 5.

2. Se crea un Comité permanente, en lo sucesivo denominado «Comité», compuesto por
representantes de los Estados miembros y presidido por un representante de la Comisién.

El Comité establecera su reglamento interior.

El Comité podra ser llamado a pronunciarse sobre cualquier cuestion planteada por la ejecucion y
aplicacion de la presente Directiva, con arreglo al procedimiento establecido a continuacion.

El representante de la Comisidn presentard al Comité un proyecto de medidas. EI Comité emitira
su dictamen en funcion de la urgencia de la cuestién de que se trate, por votacion cuando sea
necesario.

El dictamen se hara constar en el acta; ademas, cada Estado miembro tendra derecho a solicitar
que conste en acta su posicion.

La Comisién tendra lo mas en cuenta posible el dictamen emitido por el Comité. Informara
asimismo al Comité de la manera en que ha tenido en cuenta dicho dictamen.

Articulo 7

1. Cuando un Estado miembro considere que productos contemplados en las letras c) y d) del
apartado 2 del articulo 1, puestos en servicio y utilizados correctamente conforme a un destino
pueden comprometer la salud y/o la seguridad de los pacientes, de los usuarios o, llegado el
caso de terceros, adoptara las medidas oportunas para retirar dichos productos del mercado,
prohibir o restringir su puesta en el mercado o su puesta en servicio.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comisién de dichas medidas indicando las
razones que han motivado su decision y, especialmente, si la falta de conformidad con las
disposiciones de la presente Directiva se debe a:

a) incumplimiento de los requisitos esenciales a que se refiere el articulo 3, cuando el producto
no se ajuste total o parcialmente a las normas a que se refiere el articulo 5,

b)

una incorrecta aplicacion de dichas normas,

c)
una laguna en las mencionadas normas.

2. La Comision consultara a las partes interesadas lo antes posible. Si, tras esta consulta, la
Comision encotrare:

- que las medidas estéan justificadas, informara de ello inmediatamente al Estado miembro que
haya tomado la medida y a los demés Estados miembros; si la decisién a que se refiere el
apartado 1 esté motivada por una laguna en las normas, la Comision, tras consultar a las partes
interesadas, llamara a pronunciarse al Comité mencionado en el apartado 1 del articulo 6 en el
plazo de dos meses, si el Estado miembro que hubiera tomado las medidas pretendiere
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mantenerlas, e iniciara el procedimiento previsto en el apartado 1 del articulo 6;

- que las medidas no estan justificadas, informara inmediatamente de ello al Estado miembro
gue hubiere tomado la medida, asi como al fabricante o0 a su representante establecido en la
Comunidad.

3. Cuando un producto ostente la marca CE sin cumplir los requisitos, el Estado miembro al que
competa emprendera la accién apropiada contra quien haya puesto la marca e informara de ello
a la Comision y a los demas Estados miembros.

4. La Comisién garantizara que los Estados miembros estén informados del desarrollo y de los
resultados de este procedimiento.

Articulo 8

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que los datos puestos en su
conocimiento sobre los hechos descritos a continuacion referentes a un producto, se registren y
evallen de forma centralizada:

a) cualquier alteracién de las caracteristicas y del rendimiento de un producto, asi como cualquier

inadecuacion del prospecto de instrucciones que pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la
muerte o al deterioro del estado de salud de un paciente,

b)
cualquier razon de caracter técnico o sanitario que haya inducido al fabricante a retirar un
producto del mercado.

2. Los Estados miembros informaran inmediatamente, sin perjuicio de las disposiciones del
articulo 7, a la Comisién y a los demas Estados miembros de los hechos contemplados en el
apartado 1, asi como de las medidas adoptadas o contempladas al respecto.

Articulo 9
1. Para los productos que no sean ni productos a medida ni productos destinados a

investigaciones clinicas, el fabricante, a efectos de la colocacién de la marca CE, debera optar
entre:

a) seguir el procedimiento relativo a la declaracién CE de conformidad a que se refiere el Anexo
2,0

b)

seguir el procedimiento relativo al examen CE de modelo a que se refiere el Anexo 3, en
combinacion:

i) ya sea con el procedimiento relativo a la verificacion CE a que se refiere el Anexo 4,

ii)

ya sea con el procedimiento relativo a la declaracion CE de conformidad con el modelo a que se
refiere el Anexo 5.

2. Para los productos a medida, el fabricante debera efectuar, antes de la puesta en el mercado
de cada producto, la declaracién a que se refiere el Anexo 6.

3. Los procedimientos contemplados en los articulos 3, 4 y 6 podran ser efectuados
eventualmente, por el representante autorizado del fabricante establecido en la Comunidad.

4. La documentacion y la correspondencia relativa a los procedimientos mencionados en los
apartados 1, 2 y 3 se redactaran en una lengua oficial del Estado miembro en que se lleven a
cabo dichos procedimientos, y/o en una lengua aceptada por el organismo notificado
contemplado en el articulo 11.

Articulo 10

1. Para los productos destinados a investigaciones clinicas, el fabricante o su representante
autorizado establecido en la Comunidad notificara, al menos sesenta dias antes del comienzo de
las investigaciones, la declaracién a que se refiere el Anexo 6 a las autoridades competentes del
Estado miembro en que se proponga realizar dichas investigaciones.
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2. El fabricante podré iniciar las investigaciones clinicas en cuestién tras un plazo de sesenta dias
a partir de la notificacion, salvo cuando las autoridades competentes le

hayan comunicado en este plazo una decision en sentido contrario basada en consideraciones de
salud publica o de orden publico.

3. Los Estados miembros adoptaran, de ser necesario, las medidas adecuadas para garantizar la
salud publica y el orden publico.

Articulo 11

1. Cada Estado miembro notificara a los demés Estados miembros y a la Comision los
organismos que haya designado para llevar a cabo las tareas relativas a los procedimientos
mencionados en los articulos 9 y 13 asi como las tareas especificas asignadas a cada organismo
y los simbolos de identificacion de dichos organismos, en lo sucesivo denominados «organismos
notificados».

La Comisién publicara en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas una lista de los
organismos notificados y las tareas para las cuales hayan sido notificados y se encargara de que
dicha lista se mantenga al dia.

2. Los Estados miembros aplicaran, para la designacion de los organismos, los criterios minimos
sefialados en el Anexo 8. Se presumira que los organismos que cumplan los criterios fijados por
las normas armonizadas correspondientes se ajustan a los criterios minimos pertinentes.

3. El Estado miembro que haya notificado un organismo debera retirar tal notificacion si
comprueba que el organismo deja de cumplir los criterios a los que se refiere el apartado 2.
Dicho Estado informara inmediatamente de ello a los demas Estados miembros y a la Comision.

4. El organismo notificado y el fabricante o su representante establecido en la Comunidad fijaran
de comun acuerdo los plazos para la terminacién de las operaciones de evaluacion y de
verificacion contemplados en los Anexos 2 a 5.

Articulo 12

1. Cualquier producto, salvo los productos a medida y los productos destinados a investigaciones
clinicas, que se considere que cumple los requisitos esenciales contemplados en el articulo 3
debera ser objeto de un marcado CE de conformidad.

2. La marca CE de conformidad tal como se reproduce en el Anexo 9 debera colocarse de
manera visible, legible e indeleble en el envase que garantice la esterilidad y, en su caso, en el
envase comercial si lo hubiere, asi como en el prospecto de instrucciones.

Debera ir acompafiada del simbolo del organismo notificado responsable de la ejecucion de los
procedimientos a que hacen referencia los Anexos 2, 4 y 5.

3. Queda prohibido colocar marcas que pudieran confundirse con la marca CE de conformidad.
Articulo 13

Cuando se establezca que la marca CE ha sido colocada indebidamente, en particular, en
productos:

- que no cumplen las normas contempladas en el articulo 5, que les son aplicables, si el
fabricante ha optado por ajustarse a dichas normas,

- que no se ajustan a un modelo aprobado,
- que se ajustan a un modelo aprobado que no cumple los requisitos esenciales que les afectan,

- con respecto a los cuales el fabricante no ha cumplido sus obligaciones de acuerdo con la
declaracion CE de conformidad correspondiente,

el organismo notificado de que se trate adoptara las medidas adecuadas e informara de ello
inmediatamente al Estado miembro competente.

Articulo 14

Cualquier decisién tomada en aplicacion de la presente Directiva que dé lugar a rechazar o
restringir la puesta en el mercado y/o la puesta en servicio de un producto debera indicar con
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precision los motivos. Tal decision se notificara lo antes posible a la parte interesada, con
indicacion de los recursos que puedan interponerse con arreglo a la legislacion vigente en el
Estado miembro de que se trate y de los plazos para presentarlos.

Articulo 15

Los Estados miembros velaran por que todas las partes a las que afecte la aplicacion de la
presente Directiva mantengan la confidencialidad de cualquier informacion obtenida en el

ejercicio de su mision. Ello no afectara a las obligaciones de

los Estados miembros y de los organismos notificados con respecto a la informacién reciproca y a
la difusion de las advertencias.

Articulo 16

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran, antes del 1 de julio de 1992, las disposiciones
legislativas, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en
la presente Directiva. Informaran inmediatamente de ello a la Comision.

Los Estados miembros aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de enero de 1993.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision los textos de las disposiciones de derecho
interno que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

3. Hasta el 31 de diciembre de 1994 los Estados miembros admitiran la puesta en el mercado y la
puesta en servicio de los productos que se ajusten a la normativa vigente en su territorio el 31 de
diciembre de 1992.

Articulo 17

Los destinarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 20 de junio de 1990.

Por el Consejo

El presidente

D. J. O'MALLEY

(1) DO no C 14 de 18. 1. 1989, p. 4.

(2) DO no C 120 de 16. 5. 1989, p. 75; y(3) DO no C 159 de 26. 6. 1989, p. 47.(4) DO no L 109
de 26. 4. 1983, p. 8.

(5) DO no L 81 de 26. 3. 1988, p. 75.(6) DO no 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.

(7) DO no L 15de 17. 1. 1987, p. 36.(8) DO no L 139 de 23. 5. 1989, p. 19.

ANEXO 1 REQUISITOS ESENCIALES I. REQUISITOS GENERALES

1.

Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma tal que su utilizacién no comprometa el
estado clinico ni la seguridad de los pacientes cuando se implanten en las condiciones y con las

finalidades previstas. No deberan 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 disefiados y fabricados de forma tal que puedan desempefiar una o varias de las funciones
contempladas en la letra a) del apartado 2 del articulo 1, y tal como éste las haya especificado.

3.

Las caracteristicas y prestaciones a que hacen referencia los puntos 1 y 2 no deberan alterarse
en un grado tal que se vean comprometidos el estado clinico y la seguridad de los pacientes y, en
su caso, de terceros, mientras dure el periodo de validez previsto por el fabricante para los
productos, cuando éstos se vean sometidos a las situaciones limite que puedan derivarse de las
condiciones normales de utilizacion.

4.

http://europa.eu.int/eur-lex/lex/LexUri Serv/LexUriServ.do?uri=CELEX...

06/07/2005 20:36



EUR-Lex - 31990L0385 - ES

8de22

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

5.

Los posibles efectos secundarios no deseados deberan constituir riesgos aceptables en relacion
con las prestaciones atribuidas.

I1. REQUISITOS RELATIVOS AL DISENO Y A LA FABRICACION
6.

Las soluciones por que haya optado el fabricante en lo relativo al disefio y a la fabricacién de los
productos deberan ajustarse a los principos de integracién de la seguridad, teniendo en cuenta el
estado de la técnica generalmente reconocido.

7.

Los productos implantables deberan disefarse, fabricarse y acondicionarse en embalajes no
reutilizables conforme a procedimientos adecuados que aseguren su condicion de estériles en el
momento de su comercializacién y que en las condiciones de almacenamiento y de transporte
previstas por el fabricante mantengan esta cualidad hasta que se abra el embalaje con vistas a
su implantacion.

8.

Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se eliminen o se reduzcan en la
medida de lo posible:

- los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas fisicas o a sus dimensiones;

- los riesgos vinculados a la utilizacion de fuentes de energia, prestando en el caso de la
electricidad especial atencién al aislamiento, las corrientes de fuga y el calentamiento de los
productos;

- 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 presién, la aceleracién;

- los riesgos vinculados a las intervenciones médicas, particularmente los derivados de la
utilizacion de desfibriladores o de equipos quirtrgicos de alta frecuencia;

- los riesgos vinculados a las radiaciones ionizantes procedentes de las substancias radiactivas
que formen parte del producto, de conformidad con los requisitos de proteccién 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 basicas relativas a la proteccion sanitaria de
la poblacion y los trabajadores contra los peligros que resultan de las radiaciones ionizantes (;),
modificada por la Directiva 84/467/Euratom ($), asi como la Directiva 84/466/Euratom (=);

- los riesgos derivados de la falta de mantenimiento y calibracion, y vinculados particularmente:
- al aumento excesivo de las corrientes de fuga;

- a la degradacion de los materiales utilizados;

- al aumento excesivo del calor generado por el producto;

- al deterioro de la precision de cualquier mecanismo de mediciéon o de control.

(;) DO no L 246 de 17. 9. 1980, p. 1.

($) DO no L 265 de 5. 10. 1984, p. 4.

(=) DO no L 265 de 5. 10. 1984, p. 1.

9.

Los productos deberan disefarse y fabricarse de manera que se garanticen las caracteristicas y
las prestaciones contemplados en el punto I. «Requisitos generales», con especial atencién a:

- la eleccion de los materiales utilizados, especialmente en lo que respecta a la toxicidad;

http://europa.eu.int/eur-lex/lex/LexUri Serv/LexUriServ.do?uri=CELEX...

06/07/2005 20:36



EUR-Lex - 31990L0385 - ES

9de22

- la compatibilidad reciproca entre los materiales utilizados y los tejidos, células bioldgicas y
liquidos corporales, teniendo en cuenta la utilizacion prevista del producto;

- la compatibilidad con las substancias que estén destinados a administrar;
- la calidad de las conexiones, en particular en el plano de la seguridad;

- la fiabilidad de la fuente de energia;

- en su caso, la adecuada estanqueidad;

- el buen funcionamiento de los sistemas de mando, de programacion y de control, incluidos los
programas légicos.

10.

Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una substancia que, de utilizarse por
separado, puede considerarse como un medicamento, con arreglo a la definicion del articulo 1 de
la Directiva 65/65/CEE, y cuya accion en combinacién con el producto pueda conducir a su
disponibilidad por el organismo, la seguridad, calidad y utilidad de tal substancia, teniendo en
cuenta el destino del producto, deberan verificarse por analogia con los métodos adecuados
previstos en la Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la
aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre normas y protocolos analiticos,
toxicofarmacologicos y clinicos en materia de pruebas de especialidades farmacéuticas (;),
modificada en ultimo lugar por la Directiva 89/341/CEE ($).

11.

Los productos y en su caso sus componentes deberan identificarse de forma que sea posible
aplicar cualquier acciéon adecuada que resulte necesaria debido al descubrimiento de riesgos
potenciales derivados de los productos y sus componentes.

12.

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 y dicho cédigo debera ser
detectable, en su caso, sin necesidad de recurrir a una intervencion quirargica.

13.

Cuando un producto o sus accessorios lleven instrucciones necesarias para el funcionamiento del
producto o indiquen 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.

14.

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

14.1.

Sobre el embalaje que garantice la esterilidad:

- el método de esterilizacion;

- las indicaciones que permitan reconocer este embalaje;
- el nombre y la direccion del fabricante;

- la denominacién del producto;

- si se trata de un producto destinado a la investigacion clinica, la mencién «exclusivamente para
investigacion clinica»;

- si trata de un producto a medida, la mencién «producto a medida»;

- la indicacion de que el producto implantable est4 en estado estéril;

- la indicacién del mes y afio de fabricacion;

- la indicacién de la fecha limite en que el producto puede ser implantado con total seguridad.
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14.2.

Sobre el embalaje comercial:

- el nombre y la direccién del fabricante;

- la denominacioén del producto;

- el destino del producto;

- las caracteristicas particulares necesarias para su correcta utilizacion;

- si se trata de un producto destinado a la investigacion clinica, la mencién «exclusivamente para
investigacion clinica»;

(;) DO no L 147 de 9. 6. 1975, p. 1.

($) DO no L 142 de 25. 5. 1989, p. 11.

- si se trata de un producto a medida, la mencion «producto a medida»;

- la indicaciéon de que el producto inplantable esta en estado estéril;

- la indicacién del mes y afio de fabricacion;

- la indicacién de la fecha limite en que el producto puede ser implantado con total seguridad;
- las condiciones de transporte y de almacenamiento del producto.

15.

En el momento de su puesta en el mercado, cada producto deberd ir acompafiado de un
prospecto de instrucciones que incluya los siguientes elementos;

- el afio de autorizacion de la colocacion de la marca CE;

- las indicaciones a que se refieren los puntos 14.1. y 14.2., a excepcion de las que figuran en los
guiones octavo y noveno;

- las prestaciones a que se refiere el punto 2 asi como los posibles efectos secundarios no
deseados;

- las informaciones necesarias que permitan al médico seleccionar el producto adecuado asi
como el programa l6gico y los accesorios adecuados;

- las informaciones que constituyan el modo de empleo y que permitan al médico y, en su caso,
al paciente utilizar correctamente el producto, sus accesorios y el programa logico, 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;

- las informaciones que en su caso sean Utiles para evitar determinados riesgos derivados de la
implantacion del producto;

- las informaciones sobre los riesgos de interferencias reciprocas (*) vinculados a la presencia
del producto en investigaciones o tratamientos especificos;

- las instrucciones necesarias en caso de ruptura del embalaje que garantiza la esterilidad y, en
su caso, la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

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

El prospecto de instrucciones deberd ademas incluir las indicaciones que permitan al médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que se hayan de observar.
Dichas indicaciones se referiran especialmente a:

- las informaciones que permitan definir la duracién de vida de la fuente de energia;
- las precauciones que se hayan de adoptar en caso de cambios en el rendimiento del producto;

- 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, etc.;
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- la informacién adecuada relativa a los medicamentos que el producto sanitario en cuestion esté
destinado a administrar.

16.

La confirmacion de la observancia de los requisitos relativos a las caracteristicas y prestaciones
del producto, contempladas en el punto I. «Requisitos generales», en condiciones normales de
utilizacién, asi como la evaluacion de los efectos secundarios no deseados deberan basarse en
datos clinicos establecidos de conformidad con lo dispuesto en el Anexo 7.

(*) Se entendera por «riesgos de interferencias reciprocas» las influencias negativas sobre el
producto sanitario provocadas por instrumentos presentes durante investigaciones, tratamientos
y viceversa.

ANEXO 2 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 puntos 3y 4,y
guedara sujeto al control CE, tal como se estipula en el punto 5.

2.
La declaracion de conformidad es el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las

obligaciones del punto 1 garantiza y declara que los productos de que se trata se ajustan a las
disposiciones de la presente Directiva que les son aplicables.

El fabricante colocara la marca CE de conformidad con el articulo 12 y efectuara una declaracion
escrita de conformidad. Dicha declaracion se referira a uno o a varios ejemplares identificados
del producto y el fabricante debera conservarla. La marca CE ira acompafiada del simbolo de
identificacion del organismo notificado responsable.

3.
Sistema de calidad
3.1.

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

Dicha solicitud debera contener:
- toda la informacién pertinente para la categoria de productos que se vayan a fabricar;
- la documentacién relativa al sistema de calidad;

- un compromiso de cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad que se
apruebe;

- un compromiso de efectuar el mantenimiento del sistema de calidad aprobado de forma que se
garantice su adecuacion y eficacia;

- un compromiso por parte del fabricante de instalar y actualizar un sistema de control posventa.
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:

i) cualquier alteracion de las caracteristicas y del rendimiento, asi como de cualquier
inadecuacion de un prospecto de instrucciones 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;

i) cualquier razén de caracter técnico o sanitario que haya inducido al fabricante a retirar un
producto sanitario del mercado.

3.2.

La aplicacion del sistema de calidad debera garantizar la conformidad de los productos con las
disposiciones de la presente Directiva 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
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calidad deberan figurar en una documentacién sistematica y ordenada en forma de politicas y de
procedimientos escritos. La documentacién del sistema de calidad debera hacer posible una
interpretacion uniforme de la politica y de los procedimientos de calidad tales como los
programas de calidad, planes, manuales y registros de calidad.

En particular, deberé contener una descripciéon adecuada de:

a) los objetivos de calidad del fabricante;

b)

la organizacion de la empresa, y en particular:

- de las estructuras de organizacion, de las responsabilidades de los cuadros y de su autoridad
organizativa en materia de calidad del disefio y de la fabricacién de los productos;

- 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, incluido el control de los
productos no conformes;

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

- de las caracteristicas de disefio, 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 5 no se apliquen en su
totalidad;

- de las técnicas de control y de verificacion del disefio, de los procedimientos y de las acciones
sistematicas que se hayan de utilizar en la fase de disefio de los productos;

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

- de los procesos y procedimientos que se utilicen, en particular, en materia de esterilizacion, de
compras y los documentos pertinentes;

- de los procedimientos de identificacién del producto adoptados y actualizados a partir de
dibujos, especificaciones y otros documentos pertinentes a lo largo de todas las fases de
fabricacion;

e)
de los estudios y ensayos adecuados que se efectlien antes, durante y después de la produccién,
de la frecuencia con que se lleven a cabo y de los equipos de ensayo que se utilicen.

3.3.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 13 de la presente Directiva, el organismo notificado
realizara una auditoria del sistema de calidad para determinar si reane los requisitos
contemplados en el punto 3.2. Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos si los
sistemas de calidad cumplen las normas armonizadas correspondientes.

El equipo encargado de la evaluacién 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 figuraran las
conclusiones de la inspeccion y una evaluacion motivada.

3.4.

El fabricante informara 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 comprobara si el sistema de
calidad asi modificado responde a los requisitos mencionados en el punto 3.2.; notificara su
decision al fabricante. Dicha decision incluira las conclusiones de la inspeccién y una evaluacion
motivada.
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4,
Examen del disefio del producto
4.1.

El fabricante, ademas de las obligaciones que le conciernen con arreglo al punto 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 punto 3.1.

4.2.

La solicitud describira el disefio, la fabricacién y las prestaciones del producto sanitario de que se
trate e incluira los elementos necesarios que permitan juzgar su conformidad con los requisitos
de la presente Directiva.

Dicha solicitud debera contener, en particular:
- las caracteristicas de disefio, incluidas las normas que se hayan aplicado;

- una prueba obligatoria que demuestre su adecuacion, sobre todo, cuando las normas
contempladas en el articulo 5 no se hayan aplicado en su totalidad. Dicha prueba deberd incluir
los resultados de los ensayos adecuados, realizados por el fabricante o bajo su responsabilidad;

- la indicacién de que el producto incorpora o no, como parte integrante, una sustancia
contemplada en el punto 10 del Anexo 1, cuya accién en combinacién con el producto puede
conducir a su disponibilidad por el organismo, asi como los datos relativos a los ensayos
efectuados al respecto;

- los datos clinicos contemplados en el Anexo 7;
- el proyecto de prospecto de instrucciones.
4.3.

El organismo notificado examinard la solicitud y, si el producto cumple los requisitos de la
Directiva que sean de aplicacién, expedira 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
gue pueda evaluarse la conformidad con los requisitos de la presente Directiva. En dicho
certificado constaran las conclusiones del examen, las condiciones de su validez, los datos
necesarios para la identificacién del disefio aprobado y, en su caso, una descripcion del destino
del producto.

4.4,

El solicitante informara al organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE
del disefio sobre cualquier modificacién que se haya introducido en el disefio aprobado. Las
modificaciones introducidas en el disefio aprobado 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 de la presente Directiva o con las condiciones estipuladas para la utilizacion del
producto. Dicha aprobacién complementaria sera concedida en forma de anexo al certificado de
examen CE del disefio.

5.
Control
5.1.

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

5.2.

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

- la documentacion del sistema de calidad;
- los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa al disefio tales como los
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resultados de los andlisis, de los célculos, de los ensayos, etc.;

- los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa a la fabricacién, tales como los
informes correspondientes a las inspecciones, los ensayos, los contratos y la cualificacién del
personal correspondiente, etc.

5.3.

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

5.4.

El organismo notificado podra asimismo visitar sin previo aviso al fabricante al que entregara un
informe sobre la visita.

6.

El organismo notificado comunicara a los demas organismos notificados la informacién pertinente
relativa a las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidas, rechazadas y retiradas.

ANEXO 3 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 de la presente Directiva.

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:

- el nombre y direccion del fabricante, asi como el nombre y direccién de su representante
autorizado en caso de que éste presente la solicitud;

- una declaracion escrita en la que se especifique que la solicitud no se ha presentado ante otro
organismo notificado;

- la documentacion contemplada en el punto 3, necesaria para poder evaluar la conformidad del
ejemplar representativo de la produccion prevista, en lo sucesivo denominado «modelo», con los
requisitos de la presente Directiva.

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

3.

La documentacién debera permitir la comprensién del disefio, fabricacion y prestaciones del
producto. La documentacion debera incluir, en particular, los siguientes elementos:

- una descripcién general del modelo;

- dibujos de disefio, métodos de fabricacion previstos, en particular, en materia de esterilizacion,
esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

- las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los dibujos y esquemas
mencionados y del funcionamiento del producto;

- una lista de las normas contempladas en el articulo 5, aplicadas total o parcialmente, asi como
las descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales cuando no se
apliquen las normas previstas en el articulo 5;

- los resultados de los calculos de disefio realizados, de los exdmenes y ensayos técnicos
efectuados, etc.;

- la indicacién de que el producto incorpora 0 no, como parte integrante, una sustancia
contemplada en el punto 10 del Anexo 1, cuya accién en combinacion con el producto puede
conducir a su disponibilidad por el organismo, asi como los datos relativos a los ensayos
efectuados al respecto;
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- los datos clinicos contemplados en el Anexo 7;
- el proyecto de prospecto de instrucciones.

4.

El organismo notificado:

4.1.

Examinara y evaluara la documentacion, comprobara que el modelo se ha fabricado de acuerdo
con la misma; sefialard asimismo los elementos que se hayan disefiado de conformidad con las
disposiciones aplicables de las normas previstas en el articulo 5, asi como los elementos cuyo
disefio no se base en las correspondientes disposiciones de dichas normas;

4.2.

Efectuara o hara efectuar los adecuados controles y los ensayos necesarios para comprobar si
las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos esenciales de la presente
Directiva cuando no se apliquen las normas previstas en el articulo 5;

4.3.

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;

4.4.

Acordaréa con el solicitante el lugar en que vayan a efectuarse los controles y los ensayos
necesarios.

5.

Cuando el modelo cumpla las disposiciones de la presente Directiva, el organismo notificado
expedira al solicitante un certificado de examen de modelo CE. El certificado contendra el nombre
y la direccidn 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 documentacién; 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 modificacién que se introduzca en el producto aprobado.

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

7.

Cada uno de los organismos notificados comunicara a los demas organismos notificados, la
informacion pertinente sobre los certificados de examen de modelo CE y las adiciones
correspondientes que haya expedido, denegado y retirado.

8.

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

ANEXO 4 VERIFICACION CE 1.

La verificacién CE es el acto mediante el cual un organismo notificado verifica y certifica que los
productos son conformes con el modelo descrito en el certificado de examen de modelo CE y que
responden a los requisitos de la presente Directiva que les sean aplicables.
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2.

Antes de empezar la fabricacién, el fabricante debera elaborar una documentacién en la que se
definan los procedimientos de fabricacién, en particular, en lo relativo a la esterilizacién, asi
como el conjunto de disposiciones preestablecidas y sistematicas 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 de la presente Directiva
gue les sean aplicables.

3.

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

i) cualquier alteracion de las caracteristicas y del rendimiento, asi como cualquier inadecuacion

de un prospecto de instrucciones 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,

i) cualquier razén de caracter técnico o sanitario que haya inducido al fabricante a retirar un
producto del mercado.

4,

El organismo notificado efectuara la verificacién CE mediante controles y ensayos de los
productos sobre una base estadistica, tal y como se especifica en el punto 5. El fabricante debera

autorizar al organismo notificado a que evalule la eficacia de las medidas adoptadas en aplicacién
del punto 2, si ha lugar, mediante auditoria.

5.

Verificacion estadistica

5.1.

El fabricante presentara los productos fabricados en forma de lotes homogéneos.
5.2.

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 contempladas en el articulo 5, o bien ensayos equivalentes, con objeto de determinar la
aceptacion o el rechazo del lote.

5.3.

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

- un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 95 %, con un
porcentaje de no conformidad comprendido entre el 0,29 % vy el 1 %;

- una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 5 %, con un
porcentaje de no conformidad comprendido entre 3 % y 7 %.

5.4.

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 la marca CE durante la fabricacion de conformidad con el
articulo 12, acompafiada del simbolo de identificacion del organismo notificado responsable de la
verificacion estadistica.
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ANEXO 5 DECLARACION CE DE CONFORMIDAD CON EL MODELO (Garantia de la calidad de la
produccion) 1.

El fabricante aplicara el sistema de calidad aprobado para la fabricacion y el control final de los
productos considerados tal como se especifica en el punto 3, y estard sometido al control a que
se hace referencia en el punto 4.

2.

Esta declaracion de conformidad es el tramite mediante el cual el fabricante que cumple las
obligaciones del punto 1 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 de la
presente Directiva que les son aplicables.

El fabricante colocara la marca CE con arreglo a lo establecido en el articulo 12 y hara una
declaracion escrita de conformidad. El fabricante conservara esta declaracion, que podra
referirse a uno o varios ejemplares del producto identificados. La marca CE ir4 acompafiada del
simbolo de identificacion del organismo notificado responsable.

3.
Sistema de calidad
3.1.

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

Dicha solicitud debera contener:
- toda la informacién pertinente sobre los productos que se vayan a fabricar;
- la documentacion relativa al sistema de calidad;

- un compromiso de cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad que se
apruebe;

- un compromiso de efectuar el mantenimiento del sistema de calidad aprobado de forma que se
garantice su adecuacion y eficacia;

- si ha lugar, la documentacion técnica relativa al modelo aprobado y una copia del certificado de
examen de modelo CE;

- un compromiso por parte del fabricante de establecer y mantener actualizado un sistema de
vigilancia posventa. El compromiso implicara la obligacién del fabricante de informar a las

autoridades competentes de los siguientes hechos, tan pronto tenga conocimiento de los mismos:

i) cualquier alteracién de las caracteristicas y del rendimiento, asi como cualquier inadecuacion
de un prospecto de instrucciones 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;

i) cualquier razén de caracter técnico o sanitario que haya inducido al fabricante a retirar un
producto del mercado.

3.2.

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 sistemética y ordenada en forma de politicas y de
procedimientos escritos. La documentacion del sistema de calidad debera hacer posible una
interpretacién uniforme de la politica y de los procedimientos de calidad aplicados, tales como los
programas, planes, manuales y registros de calidad.

Debera contener, en particular, una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad del fabricante,

b)
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la organizacion de la empresa, y en particular
- de las estructuras organizativas, de las responsabilidades de los cuadros y su autoridad para la
organizacion en lo referente a la fabricacion de los productos;

- 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, incluido el control de los productos no
conformes;

c)

las técnicas de control y de garantia de calidad en el proceso de fabricacion y, en especial:

- de los procesos y procedimientos que se utilizaran en lo relativo, sobre todo, a la esterilizacion,
las compras y los documentos pertinentes;

- 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 exdmenes y ensayos adecuados que se realizardn antes, durante y después de la produccion,
la frecuencia con que se llevaran a cabo y los equipos de prueba utilizados;

3.3.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 13 de la presente Directiva, el organismo notificado
efectuara una auditoria del sistema de calidad para determinar si redine los requisitos

contemplados en el punto 3.2. 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 evaluacidén 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 inspeccién y una evaluaciéon motivada.

3.4.

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

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y comprobara si el sistema de
calidad asi modificado relne los requisitos contemplados en el punto 3.2.; la decision sera
notificada al fabricante. Se expondran en ella las conclusiones de la inspeccién y una evaluacion
justificada.

4,
Control
4.1.

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

4.2.

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

- la documentacién del sistema de calidad;

- los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa a la fabricacién, tales como los
informes referentes a las inspecciones, los ensayos, los contrastes, la cualificacion del personal
correspondiente, etc.

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

4.4.

El organismo notificado podra asimismo visitar sin previo aviso al fabricante al que entregara un
informe sobre la visita.

5.

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

ANEXO 6 DECLARACION RELATIVA A LOS PRODUCTOS DE USOS ESPECIALES 1.

El fabricante o su respresentante establecido en la Comunidad elaborara la declaracién con los
elementos que se especifican en el punto 2 para los productos a medida y aquéllos destinados a
investigaciones clinicas.

2.

La declaracion contendra los siguientes datos:

2.1.

Para los productos a medida:

- los datos que permitan identificar el producto de que se trate,

- la afirmacion de que el producto esté destinado a la utilizacién exclusiva de un paciente y
nombre y apellidos de este ultimo,

- el nombre y apellidos del médico que ha efectuado esta prescripcién y, si ha lugar, nombre de
la clinica afectada,

- las caracteristicas especificas del producto en relacién con la prescripcion médica de que se
trate,

- la afirmacién de que dicho producto es conforme a los requisitos esenciales que dispone el
Anexo 1y, si ha lugar, indicacién de los requisitos esenciales que no cumple totalmente con
mencion de los motivos;

2.2.
Para los productos destinados a investigaciones clinicas contempladas en el Anexo 7:
- los datos que permitan identificar el producto de que se trate,

- el programa de investigaciones, que incluira, en particular, el objetivo, el alcance y el nimero
de los productos afectados;

- nombre del médico y de la institucion encargados de las investigaciones,
- lugar, fecha de inicio y duracion previstos de las investigaciones,

- la afirmacién de que el producto de que se trate cumple los requisitos esenciales, a excepcién
de los aspectos objeto de la investigacion, y por lo que respecta a estos Ultimos, 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 disposicién de las autoridades nacionales competentes:
3.1.

Por lo que se refiere a los productos a medida, la documentaciéon 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 de la presente Directiva.

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

3.2.
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Por lo que se refiere a los productos destinados a ser utilizados en investigaciones clinicas, la
documentacion incluird ademas:

- una descripcion general del producto:

- dibujos de disefio, métodos de fabricacion, en particular, en materia de esterilizacion, asi como
esquemas de componentes, de subconjuntos, de circuitos, etc.;

- las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos dibujos y esquemas
y del funcionamiento del producto;

- una lista de las normas contempladas en el articulo 5, aplicadas en su totalidad o en parte, asi
como la descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la
presente Directiva cuando no se apliquen las normas contempladas en el articulo 5;

- los resultados de los célculos de disefio realizados, de los controles y pruebas técnicas
efectuados, etc.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricaciéon garantice
la conformidad de los productos fabricados con la documentacion mencionada en el punto 3.1. y
en el parrafo primero del presente punto.

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

ANEXO 7 EVALUACION CLINICA 1.
Disposiciones generales
1.1.

La adecuacioén de los datos clinicos presentados a que se refiere el punto 4.2. del Anexo 2 y el
punto 3 del Anexo 3 se basard, teniendo en cuenta, en su caso, las normas armonizadas
pertinentes:

1.1.1.

bien en una recopilacién de la literatura cientifica correspondiente de la que se disponga
actualmente y que cubra el uso al que se destine el producto y sus técnicas de uso, asi como, en
su caso, en un informe escrito que contenga una evaluacion critica de dicha recopilacion.

1.1.2.

bien en los resultados de todas las investigaciones clinicas realizadas, incluidas las efectuadas de
conformidad con las disposiciones establecidas en el punto 2.

1.2.

Todos los datos deberan ser confidenciales, a no ser que se considere indispensable su
divulgacion.

2.

Investigacion clinica

2.1.

Obijetivos:

Los objetivos de la investigacion clinica seran:

- comprobar si, en condiciones de uso normal, las prestaciones del producto corresponden a las
contempladas en el punto 2 del Anexo 1,y

- determinar, en condiciones de uso normal, los posibles efectos secundarios no deseados y
evaluar si éstos constituyen riesgos aceptables con respecto a las prestaciones que se esperan
del producto.

2.2.
Consideraciones éticas
La investigacion clinica se realizara de conformidad con la Declaracién de Helsinki aprobada por
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la 18a. Asamblea mundial de médicos en Helsinki, Finlandia, en 1964, y modificada por la 29a.
Asamblea mundial de médicos en Tokio, Japén, en 1975 y por la 35a. Asamblea mundial de
médicos en Venecia, Italia, en 1983. Es perceptivo que toda disposicion que tenga por objeto la
proteccién del ser humano se lleve a cabo dentro del espiritu de la Declaracién de Helsinki. Asi
debera ser en cada una de las etapas de la investigacion clinica, desde la primera reflexiéon sobre
la necesidad y justificacion del estudio hasta la publicacion de los resultados.

2.3.
Métodos
2.3.1.

Las investigaciones clinicas se realizaran de conformidad con un adecuado plan de investigacion
gue 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 namero suficiente de observaciones para garantizar la validez cientifica de las conclusiones.

2.3.2.

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

2.3.3.

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

2.3.4.

Se examinaran todas las caracteristicas pertinentes, incluidas las relativas a la seguridad, las
prestaciones del producto y los efectos en el paciente.

2.3.5.
Se registraran integramente todos los hechos adversos.
2.3.6.

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

El médico responsable tendra acceso a los datos técnicos del producto.
2.3.7.

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

ANEXO 8 CRITERIOS MINIMOS QUE DEBERAN REUNIRSE PARA LA DESIGNACION DE LOS
ORGANISMOS NOTIFICADOS 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 disefio, la construccién, 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
evaluacién y de verificacion con el maximo grado de integridad profesional y competencia
técnica; no deberan ser sometidos a ningln 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
inspeccién, 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 tareas que figuran en uno de los Anexo 2 a
5 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 particular, debera tener a su
disposicidn el personal necesario y poseer los medios necesarios para poder llevar a cabo
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adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con la evaluacion y la
verificacién; debe también tener acceso al equipo que se requiera para las verificaciones
necesarias.

4. El personal responsable del control debera poseer:

- una solida formacién profesional sobre el conjunto de operaciones de evaluacion y de
verificacion para las que se haya designado a dicho organismo notificado;

- un conocimiento satisfactorio de los requisitos de los controles que llevan a cabo y una
experiencia adecuada en dichos controles;

- la aptitud necesaria para redactar los certificados, registros e informes que se requieran para
autentificar la ejecucién 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 deberda estar cubierto por un seguro de responsabilidad civil, a menos que el
Estado asuma esta responsabilidad de acuerdo con la legislaciéon nacional, o que el Estado
miembro asuma él mismo, directamente, la realizacion de los controles.

7. El personal del organismo estara obligado a observar el secreto profesional en relacién con
toda la informacion a la que acceda durante la ejecucién de sus tareas (excepto con relaciéon a
las autoridades administrativas competentes del Estado en el cual se lleven a cabo sus
actividades), en virtud de la presente Directiva o de cualquier disposicion de la legislacién
nacional que la desarrolle.

ANEXO 9 MARCA DE CONFORMIDAD CE
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