REAL DECRETO 414/1996, de 1 de marzo, por el que se
regula los productos sanitarios.

Nota: Las modificaciones segun el Real Decreto 2727/1998, de 18 de
diciembre, por el que se modifica el RD 414/199, estan en color verde.

Nota: Estan recogidas todas las modificaciones que establece la Disposicion
adicional séptima del Real Decreto 1662/2000, de 29 de Septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnéstico in «vitro». Las modificaciones que
corresponden al articulo 21 de la Directiva 98/79/CE, de 27 de octubre, estan
en color rojo. En color azul, las restantes. Ver también referencias al texto
eliminado en la Nota 2 al final del documento.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, atribuye
a la Administracién del Estado, en su articulo 40.5 y 6, la re-
glamentacién, autorizacién 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 enco-
mienda a la Administracion sanitaria del Estado valorar la
seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes
para la salud y la asistencia sanitaria.

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, en su articulo 1.3 declara tener por objeto, entre
otros, la regulacién de los principios, normas, criterios y exi-
gencias basicas sobre la eficacia, sequridad y calidad de los
productos sanitarios, a los que define en su articulo 8.12, ya
que, como sefiala su exposicién de motivos, han de alcanzar
idénticos fines que aquellos que la Ley pretende para los me-
dicamentos. Dicha Ley faculta al Gobierno, en su disposicion
adicional tercera, apartado 2, para determinar aquellos pro-
ductos sanitarios que hayan de ser autorizados, homologados
o certificados por el Estado, en razén a su especial riesgo 0
trascendencia para la salud.

El presente Real Decreto desarrolla las citadas Leyes, de
acuerdo con lo previsto en la Directiva del Consejo 93/42/CEE,
de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, los
cuales deben ofrecer a pacientes, usuarios y otras personas
un nivel de proteccion elevado y satisfacer las prestaciones
que les haya asignado el fabricante. Objetivos que se consi-
guen mediante el cumplimiento de determinados requisitos
esenciales.

Sefiala la citada Directiva que para demostrar la conformidad
de los productos sanitarios con los requisitos esenciales y para
hacer posible el control de conformidad resulta de utilidad de
referencia a las normas armonizadas elaboradas por el Comité
Europeo de Normalizacion (CEN) y el Comité Europeo de
Normalizacion Electrénica (CENELEC) y, en materias especifi-
cas, a ciertas monografias de la Farmacopea Europea.

Los productos sanitarios se agrupan en cuatro clases: 1, lla,
lIb y 1ll, fundandose las reglas de decision para la clasificacion
en la vulnerabilidad del cuerpo humano, teniendo en cuenta los
riesgos derivados del disefio de los productos, de su fabrica-
cién y de su destino previsto. A cada una de estas clases se
les aplican diferentes procedimientos de evaluacion de la
conformidad, recogidos en los anexos Il al VIII de la presente
disposicion.
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ROYAL DECREE No. 414/96, of 1 March 1996, concerning
medical devices.

Note: Changes according to Royal Decree 2727/1998, dated December 18,
that modifies Royal Decree 414/1996 are in green color.

Note: All amendment laid down in Additional Provision Seven of Royal Decree
1662/2000, of September 29, concerning Medical Devices for in «vitro»
diagnosis are included. Modifications according to article 21 of 98/79/CE
Directive, dated October 27, are in red color. In blue color the resting. See also
deleted text references in Note 2 at the end of this document.

Under articles 40.5 and 40.6 of the General Health Law No.
14/86, of 25 April 1986, the National Government is empow-
ered to adopt the relevant implementing regulations, as well as
to authorize and register or grant type approvals for medical
products and devices, as the case may be, that may involve a
risk to the health of individuals on account of being used on
human beings. Article 110 of the same law recommends that
the National Health Administration should assess the safety,
efficacy and efficiency of the technologies, which are relevant
to heath and health care.

For its part, article 1.3 of the Medicinal Products Law No.
25/90, of 20 December 1990, declares that the law is aimed,
among other things, at regulating the principles, standards,
criteria and basic requirements on the usefulness, safety and
quality of medical devices, which are define in its article 8.12,
because, as notes in the Whereas Clauses of the law these are
designed to achieve the same ends as those foreseen in the
law for medicinal products. Under Additional Provision Third,
Section 2, of the law, the Government is empowered to deter-
mine which medical devices are to be authorized, granted a
type approval or certified by National Government on account
of being particularly risky or important to health.

This Royal Decree develops said laws, in accordance with
the provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June
1993 concerning medical devices, to provide patients, users
and other persons a high level of protection and attain the
performance levels attributed to them by the manufacturer,
which objectives are achieved by complying with certain es-
sential requirements.

The said Directive notes that in order to demonstrate the
conformity of medical devices with essential requirements and
to enable conformity to be verified it is desirable to refer to the
harmonized standards drawn up by the European Committee
for Standardization (CEN) and the European Committee for
Electrotechnical Standardization (CENELEC) and, for specific
fields, to certain European Pharmacopoeia monographs.

The devices are grouped into four classes: |, lla, llb, and IIl,
and the classification rules are based on the vulnerability of the
human body taking account of the potential risks associated
with the design and manufacture of the devices as well as their
intended purpose. Different conformity assessment procedures
apply to each of these classes, as reflected in Annexes I
through VIl of this Royal Decree.
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Los procedimientos de evaluacion de la conformidad para los
productos de la clase | pueden realizarse, generalmente, bajo
la exclusiva responsabilidad de los fabricantes, dado el bajo
grado de vulnerabilidad asociado a estos productos. En el caso
de los productos de la clase lla, la intervencion obligatoria de
un organismo notificado debe tener como objeto la fase de
fabricacién; mientras que, para los productos de las clases IIb
y lll, que presentan un elevado potencial de riesgo, se impone
un control efectuado por un organismo natificado en lo relativo
al disefio de los productos y a su fabricacion. La clase Ill se
reserva a los productos mas criticos, cuya comercializacion
exige una autorizacion previa explicita sobre la conformidad.

La presente disposicion, junto al Real Decreto 634/1993, de
3 de mayo, sobre productos sanitarios implantables activos
que traspone la Directiva 90/385/CEE, forman el acervo legis-
lativo de los productos sanitarios, y habiéndose producido
ciertas modificaciones en la Directiva 90/385/CEE, mediante la
propia Directiva 93/42/CEE y la Directiva 93/68/CEE, se pro-
cede igualmente a la modificacién del Real Decreto 634/1993.

La Directiva 93/42/CEE comprende los productos regulados
por la Directiva 84/539/CEE del Consejo, de 17 de septiembre,
traspuesta a nuestro derecho por el Real Decreto 65/1994,
relativo a las exigencias de seguridad de los aparatos eléctri-
cos utilizados en medicina y veterinaria, por lo que debe pro-
cederse, tamhién, a la derogacion de este Real Decreto en lo
relativo a la utilizacion de tales productos en medicina humana.

El presente Real Decreto, en cuya elaboracion han sido
oidos los sectores afectos y el Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud, se dicta al amparo de lo dispuesto en
el articulo 149.1.1%, 102y 162 de la Constitucion Espafiola y en
virtud de lo establecido en los articulos 40.5y 6, 95, 100 y 110
de la Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad, y en los
articulos 1.3, 2.1, 2.2, 8.12, y disposicion adicional tercera y
disposicion final de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Con-
sumo, previa aprobacion del Ministro para las Administraciones
Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa delibe-
racion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 1 de
marzo de 1996.

DISPONGO:
CAPITULO |

Disposiciones Generales

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto establece las condiciones que
deben reunir los productos sanitarios y sus accesorios, para su
puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion, asi
como los procedimientos de evaluacion de la conformidad que
les sean de aplicacion.

Igualmente, se determinan las condiciones para su utiliza-
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The conformity assessment procedures for Class | devices
can be carried out, as a general rule, under the sole responsi-
bility of manufacturers in view of the low level of vulnerability
associated with these products. In the case of Class Ila prod-
ucts, the compulsory intervention of a notified body should take
place during the production stage; whereas for Class Ilb and Ill,
which constitute a high risk potential, inspection by a notified
body is required with regard to the design and manufacture of
devices. Class Ill is set aside for the most critical devices for
which explicit prior authorization with regard to conformity is
required for them to be placed on the market.

This Royal Decree, along with Royal Decree No. 634/93, of 3
May 1993, on the active implant medical devices, which is a
transposition of Directive 90/385/EEC, contain the whole
Spanish legislation on medical devices, and as certain
amendments have been introduced in the provisions of Direc-
tive 90/385/EEC through Directive 93/42/EEC and Directive
93/68/EEC, the provisions of Royal Decree 634/93 are
amended accordingly.

Directive 93/42/EEC covers products falling under the provi-
sions of Council Directive 84/539/EEC, of 17 September 1984,
which has been transposed into domestic Spanish legislation
through Royal Decree 65/1994, on the safety requirements to
be met by electromagnetic devices for medical and veterinary
use, which also calls for repealing the provisions of said Royal
Decree which concern medical use of such devices on human
beings.

This Royal Decree, which has been drafted after hearing all
the groups concerned as well as the Inter-territorial Council of
the Nation Health Care System, is approved under the provi-
sions of articles No. 149.1.1, No. 10 and No. 16 of the Spanish
Constitution, the provisions of articles No. 40.5, No. 6, NO. 95,
No. 100 and No. 110 of the General Health Care Law No.
14/86, of 25 April 1986, as well as the provisions of articles No.
1.3, No. 2.1, No. 2.2, No. 8.12, Additional provision Three and
final Provision of the Medicinal Products Law No, 25/90, of 20
December 1990.

Wherefore, at the proposal of Minister of Health and Con-
sumer Affairs, after being approved by Minister for the Public
Administration, with the agreement of the Council of State, and
following discussion of the matter by Council of Ministers at the
Council's meeting of 1 march 1996.

| DECREE:
CHAPTER |

General Dispositions

Article 1. Scope.

1. This Royal Decree sets out the requirements to be met by
medical devices and their accessories for being placed on the
market, put into service and used, as well as the applicable
procedures for conformity assessment purposes.

This Royal Decree also sets out the requirements to be met
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cion en investigaciones clinicas.

Los accesorios de los productos sanitarios recibiran un tra-
tamiento idéntico a estos Ultimos. En lo sucesivo, se denomi-

naran «productos» tanto los productos sanitarios como sus
accesorios.

2. Cuando un producto sanitario se destine a administrar un
medicamento, tal y como lo define el articulo 8.1 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y disposicio-
nes que la desarrollan, el producto sanitario quedara regulado
por el presente Real Decreto y el medicamento debera ajus-
tarse a lo establecido en la legislacion de medicamentos.

No obstante, en caso de que un producto de esta indole se
comercialice de tal modo que el producto y el medicamento
constituyan un sélo producto integrado destinado a ser utili-
zado exclusivamente en tal asociacion y que no sea reutiliza-
ble, dicho producto se regird por lo dispuesto en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento. En lo que se
refiere a las caracteristicas del producto relacionadas con su
seguridad y sus prestaciones seran aplicables los correspon-
dientes requisitos recogidos en el articulo 6 y en el anexo | del
presente Real Decreto.

3. Cuando un producto incorpore, como parte integrante
una sustancia que, de utilizarse por separado, pueda ser con-
siderada medicamento, y que pueda ejercer en el cuerpo
humano una accion accesoria a la del producto, dicho producto
debera evaluarse y autorizarse de conformidad con las dispo-
siciones del presente Real Decreto.

Articulo 2. Exclusiones.
1. Quedan excluidos del presente Real Decreto:
a) Los productos destinados al diagndstico «in vitro».

b) Los productos implantables activos a los que sea
aplicable el Real Decreto 634/1993 de 3 de mayo, modificado
por la disposicién adicional sexta del presente Real Decreto.

¢) Los medicamentos regulados por la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, y disposiciones que la
desarrollan.

d) Los productos cosméticos regulados por el Real
Decreto 349/1988, de 15 de abril, y disposiciones que lo modi-
fican.

e) La sangre humana, los productos a base de sangre
humana, el plasma sanguineo o las células sanguineas de
origen humano, los productos que en el momento de la comer-
cializacion contengan tales productos sanguineos, plasma o
células sanguineas de origen humano.

f) Los organos, los tejidos o las células de origen hu-
mano y los productos que incorporen tejidos o células de
origen humano o deriven de ellos.

g) Los drganos, los tejidos o las células de origen ani-
mal, excepto en los casos en que un producto haya sido elabo-
rado con tejidos animales que hayan sido transformados en
inviables o con productos inviables derivados de tejidos ani-
males.
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in using medical devices for clinical investigation purposes.

Accessories for medical devices shall be treated as medical
devices in their own right. Both medical devices and accesso-

ries shall hereinafter be termed «devices».

2. Where a device is intended to administer a medicinal
product within the meaning of Article 8.1 of the Medicinal Prod-
ucts Law No. 25/90, of 20 December 1990, and developing
provisions, that device shall be governed by the present Royal
Decree and the medicinal product shall comply with the legisla-
tion on medicinal product.

If, however, such a device is placed on the market in such a
way that the device and the medicinal product form a single
integral product which is intended exclusively for use in the
given combination and which is not reusable, that single prod-
uct shall be governed by the Medicinal Products Law No.
25/90, of 20 December 1990. The relevant requirements of
article 6 and Annex | to the present Royal Decree shall apply
as far as safety and performance related device features are
concerned.

3. Where a device incorporates, as an integral part, a sub-
stance which, if used separately, may be considered to be a
medicinal product, and which is liable to act upon the body with
action ancillary to that of the device, that device must be as-
sessed and authorized in accordance with this Royal Decree.

Article 2. Excluded devices.
1. This Royal Decree does not apply to:
a) Invitro diagnostic devices

b) Active implantable devices covered by Royal Decree
No. 634/93, of 3 May 1993, read together with Additional Provi-
sion Six of this Royal Decree.

¢) Medicinal products covered by Medicinal Products
Law No. 25/90, of 20 December 1990, and developing provi-
sions.

d) Cosmetic products covered by Royal Decree 349/88,
of 15 April 1988, and amending provisions.

e) Human blood, human blood products, human plasma
or blood cells of human origin or to the devices which incorpo-
rate at the time of placing on the market such blood products,
plasma or blood cells of human origin.

f) Transplants or tissues or cells of human origin nor to
products incorporating or derived from tissues or cells of hu-
man origin.

g) Transplants or tissues or cells of animal origin, unless a
device is manufactured utilizing animal tissue which is ren-
dered non-viable or non-viable products derived from animal
tissue.
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h) Los equipos de proteccién personal regulados por el
Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre.

2. La decision sobre si un determinado producto esta regu-
lado por el Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre, por
el que se regulan las condiciones para la comercializacion, y
libre circulacion intracomunitaria de los equipos de proteccion
individual o por el presente, se tomara teniendo en cuenta,
fundamentalmente, la finalidad principal del producto.

3. El presente Real Decreto traspone la Directiva
93/42/CEE, que constituye una directiva especifica con arreglo
al apartado 2 del articulo 2 de la Directiva 89/336/CEE. En
consecuencia, a los productos sanitarios cuya conformidad
haya sido determinada de acuerdo con el presente Real De-
creto no les resulta de aplicacion el Real Decreto 444/1994, de
14 de marzo, por el que se establecen los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y los requisitos de proteccion
relativos a la compatibilidad electromagnética de equipos,
sistemas e instalaciones que traspone la Directiva
89/336/CEE.

4. La presente disposicion no afectara a la aplicacion del
Decreto 2869/1972 de 21 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas; del
Real Decreto 18/1991, de 30 de diciembre, sobre instalacion y
utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico
médico, y del Real Decreto 53/1992, de 24 de enero, por el
que se aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra
Radiaciones lonizantes, que trasponen las Directivas 80/836/
EURATOM y 84/467/EURATOM, asi como la del Real Decreto
1132/1990, de 14 de septiembre, por el que se establecen
medidas fundamentales de proteccion radiologica de las per-
sonas sometidas a examen y tratamiento médico, que tras-
pone la Directiva 84/466/ EURATOM.

Articulo 3. Definiciones.

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

a) «Producto Sanitario» cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, material u otro articulo, utilizado solo o en combina-
cién, incluidos los programas informaticos que intervengan en
su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

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

2°. Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compen-
sacion de una lesion o de una deficiencia.

3°. Investigacion, sustitucién o modificacién de la anato-
mia o de un proceso fisioldgico.

4°, Regulacién de la concepcion.

Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en
el interior 0 en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya
funcién puedan contribuir tales medios.
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h) Personal protective equipment covered by Royal De-
cree No. 1407/92, of 20 November 1992.

2. The decision on whether a given device is governed by
provisions of Royal Decree No. 1407/92, of 20 November
1992, on the requirements for placing on the market and the
free movement of personal protective equipment within the
Community, or by the present Royal Decree, shall de adopted
basically taking into account the principal intended purpose of
the product.

3. This Royal Decree is a transposition of Directive
93/42/EEC, which is a specific directive within the meaning of
article 2.2 of Directive 89/336/EEC. Consequently, the provi-
sions of Royal Decree No. 444/94, of 14 March 1994, on the
conformity assessment procedures and safety requirements
relating to the electromagnetic compatibility of appliances,
systems and facilities, which is a transposition of Directive
89/336/EEC, do not apply to medical devices whose conformity
has been determined in accordance with this Royal Decree.

4. This Royal Decree does not affect the applications of the
Regulation on Nuclear and Radioactive Facilities approved
through Decree No. 2869/72, of 21 July 1972, the provisions of
Royal Decree No. 18/91, of 30 December 1991, on installing
and utilizing X-ray apparatus for diagnostic purposes, and the
Regulation laying down safety standards for health protection
against the dangers of ionizing radiation approved through
Royal Decree No. 53/92, of 24 January 1992, which are a
transposition of Directives 80/836/EURATOM and 84/467/
EURATOM, or the application of Royal Decree No. 1132/90, of
14 September 1990, laying down basic measures for the radia-
tion protection of persons undergoing medical examination or
treatment, which is a transposition of Directive 84/466/
EURATOM.

Article 3. Definitions.

For the purposes of this Royal Decree, the following defini-
tions shall apply:

a) «Medical device» means any instrument, apparatus, appli-
ance, material or other article, whether used alone or in combi-
nation, including the software necessary for its proper applica-
tion intended by the manufacturer to be used for human beings
for the purpose of;

1° Diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alle-
viation of disease.

2° Diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or com-
pensation for an injury or handicap.

3° Investigation, replacement or modification of the anat-
omy or of a physiological process.

4° Control of conception

And which does not achieve its principal intended action in or
on the human body by pharmacological, immunological or
metabolic means, but which may be assisted in its function by
such means.
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b) «Accesorio»: un articulo que, sin ser un producto sanita-
rio, es destinado especificamente por el fabricante a ser utili-
zado de forma conjunta con un producto para que este Ultimo
pueda utilizarse de conformidad con la finalidad prevista para
el producto por su fabricante.

¢) «Producto sanitario para diagnostico «in-vitro»; Cualquier
producto sanitario que consista en un reactivo, producto reac-
tivo, calibrador, material de control, estuche de instrumental y
materiales, instrumento, aparato, equipo o sistema, utilizado
solo 0 en asociacion con otros, destinado por el fabricante ser
utilizado "in-vitro" para el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre y tejidos,
s6lo o principalmente con el fin de proporcionar informacion
relativa a un estado fisioldgico o patoldgico, o relativa a una
anomalia congénita, o para determinar la seguridad y compati-
bilidad con receptores potenciales, o para supervisar las medi-
das terapéuticas.

Los recipientes para muestras se consideraran productos
sanitarios para diagndstico «in-vitro». Por "recipientes para
muestras" se entiende los productos, tanto si en ellos se ha
hecho el vacio como si no, destinados especificamente por el
fabricante a la contencion directa y a la conservacion de
muestras procedentes del cuerpo humano para un examen
diagndstico «in-vitro».

No se consideraran productos sanitarios para diagnostico
«in-vitro» los articulos de uso general en el laboratorio salvo
cuando, por sus caracteristicas, estén destinados especifica-
mente por el fabricante a usarse en examenes diagnosticos
«in-vitro».

d) «Producto a medida»: Un producto sanitario fabricado
especificamente segun la prescripcion escrita de un facultativo
especialista, en la que éste haga constar bajo su responsabili-
dad las caracteristicas especificas de disefio, y que se destine
Unicamente a un paciente determinado.

Los productos fabricados segin métodos de fabricacion
continua o en serie que necesiten una adaptacion para satisfa-
cer necesidades especificas del médico o de otro usuario
profesional no se consideraran productos a medida.

e) «Producto destinado a investigaciones clinicas»: cual-
quier producto destinado a ser puesto a disposicién de un
facultativo especialista para llevar a cabo las investigaciones
contempladas en el apartado 2.1 del anexo X, efectuadas en
un entorno clinico humano adecuado.

f) «Fabricante»: la persona fisica o juridica responsable del
disefio, fabricacion, acondicionamiento y etiquetado de un
producto sanitario con vistas a la comercializacion de éste en
su propio nombre, independientemente de que estas operacio-
nes 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 aplicardn asimismo a la persona
fisica o juridica que monte, acondicione, trate, renueve total-
mente y/o les asigne una finalidad como producto con vistas a
la comercializacion de los mismos en su propio nombre. El
presente parrafo no se aplicara a la persona que, sin ser fabri-
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b) «Accessory» means an article which whilst not being a
device is intended specifically by its manufacturer to be used
together with a device to enable it to be used in accordance
with the use of the device intended by the manufacturer of the
device.

c) Device used for in vitro diagnosis» means any device
which is a reagent, reagent product, calibrator, control material,
kit, instrument, apparatus, equipment or system, whether used
alone or in combination, intended by the manufacturer to be
used in vitro for the examination of specimens, including blood
and tissue donations, derived from the human body, solely or
principally for the purpose of providing information concerning
a physiological or pathological state, or a congenital abnormal-
ity, or to determine the safety and compatibility with potential
recipients, or to monitor therapeutic measures.

Specimen receptacles are considered to be in vitro diagnos-
tic medical devices. "Specimen receptacles" are those devices,
whether vacuum-type or not, specifically intended by their
manufacturers for the primary containment and preservation of
specimens derived from the human body for the purpose of in
vitro diagnostic examination.

Products for general laboratory use are not in vitro diagnostic
medical devices unless such products, in view of their
characteristics, are specifically intended by their manufacturer
to be used for in vitro diagnostic examination.

d) «Custom-made device» means any device specifically
made in accordance with a duly qualified medical practitioner's
written prescription which gives, under his responsibility, spe-
cific design characteristics and is intended for the sole use of a
particular patient.

Mass-produced devices, which need to be adapted to meet
the specific requirements of the medical practitioner or any
other professional user, are not considered to be custom-made
devices.

e) «Device intended for clinical investigation» means any
device intended for use by a duly qualified medical practitioner
when conducting investigations as referred to in section 2.1 of
Annex X in an adequate human clinical environment.

f) «Manufacturer» means the natural or legal person with
responsibility for the design, manufacture, packaging and
labeling of a device before it is placed on the market under his
own name, regardless of whether these operations are carried
out by that person himself or on his behalf by a third party.

The obligations of this Royal Decree to be met by manufac-
turers also apply to the natural or legal person who assembles,
packages, processes, fully refurbishes and/or labels one or
more ready-made products and/or assigns to them their in-
tended purpose as a device with a view to their being placed
on the market under his own name. This subparagraph does
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cante con arreglo al parrafo primero monte o adapte con arre-
glo a su finalidad prevista productos ya comercializados para
un paciente determinado.

g) «Finalidad prevista»: la utilizacion a la que se destina el
producto sanitario segun las indicaciones proporcionadas por
el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utilizacion
y/o material publicitario.

h) «Comercializacion»: la primera puesta a disposicion, a
titulo oneroso o gratuito, de un producto sanitario, no destinado
a investigaciones clinicas, con vistas a su distribucién ylo
utilizacién en el mercado comunitario, independientemente de
que se trate de un producto nuevo o totalmente renovado.

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

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

k) Representante autorizado: Cualquier persona fisica o
juridica establecida en la Unién Europea, designada expresa-
mente por el fabricante, que actle en su lugar y a la que pue-
dan dirigirse las autoridades y organismos en la Unién Euro-
pea en lugar de al fabricante por lo que respecta a las obliga-
ciones de éste con arreglo al presente Real Decreto.

Articulo 4. Clasificacion.

1. Los productos se clasifican en clases |, lla, llb y lIl. La
adscripcion se cada producto a una clase determinada se
llevara a cabo de acuerdo a los criterios establecidos en el
anexo IX de la presente disposicion

2. En caso de controversia entre el fabricante y el orga-
nismo notificado por razén de aplicacién de los criterios de
clasificacion, el caso se remitird para decision del Ministro de
Sanidad y Consumo.

CAPITULO Il

Garantias sanitarias de los productos

Articulo 5. Condiciones Generales.

1. De acuerdo con el articulo 100 de la Ley 14/1986 de 25
de abril, General de Sanidad, sobre determinadas actividades
en relacién con los productos sanitarios, la fabricacion, la
agrupacion y la esterilizacion de estos productos en territorio
nacional requeriran licencia sanitaria previa de funcionamiento
de la instalacion otorgada por la Direccién General de Farma-
cia y Productos Sanitarios. De igual forma, requeriran licencia
previa de establecimiento aquellos locales ubicados en territo-
rio nacional en los que se efectle la importacion de productos
sanitarios desde terceros paises, para su comercializacion o
puesta en servicio en el territorio comunitario.

Para la obtencion de estas autorizaciones, las empresas que
desarrollen tales actividades las solicitaran de la Direccion
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not apply to the person who, while not a manufacturer within
the meaning of the first subparagraph, assembles or adapts
devices already on the market to their intended purpose for an
individual patient.

g) «Intended purpose» means the use for which the device is
intended according to the data supplied by the manufacturer on
the labeling, in the instructions and/or in promotional materials.

h) «Placing on the market» means the first making available
in return for payment or free of charge of a device other than a
device intended for clinical investigation, with a view to distri-
bution and/or use on the Community market, regardless of
whether it is new or fully refurbished.

i) «Putting into service» means the stage at which a device
has been made available to the final user as being ready for
use on the Community market for the first time for its intended
purpose.

) «Specialist medical practitioner» means a doctor or any
other person who, on account of hisfher occupational qualifica-
tions, is legally authorized for issuing the prescription or per-
forming the investigation in question.

k) «Authorized Representative» means any natural or legal
person established in the Community who, explicitly designated
by the manufacturer, acts and may be addressed by authorities
and bodies in the Community instead of the manufacturer with
regard to the latter's obligations under this Royal Decree.

Article 4. Classification.

1. Devices shall be divided into Classes I, lla, 1lb and IIl.
Classification shall be carried out in accordance with the rules
on Annex IX to this Royal Decree.

2. In the event of a dispute between the manufacturer and
the notified body concerned, resulting from the application of
the classification rules, the matter shall be referred for decision
to the Ministry of Health and Consumer Affairs.

CHAPTER I

Medical guarantees concerning the devices

Article 5. General.

1. Pursuant to article 100 of the General Health Care Law
No. 14/86, of 25 April 1986, on certain activities relating to
medical devices, such products may only be manufactured, put
together or sterilized in Spanish territory if the relevant facility
has previously been granted a license for operating for medical
purposes by General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices. Any establishments situated within Spanish territory
which import medical devices from third countries for placing
them on the market or putting them into service within the
community territory shall likewise require a prior license for
operating as such.

In order to obtain the said licenses, Companies that carry out
such activities shall apply to the General Directorate for
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General de Farmacia y Productos Sanitarios, la cual estudiara
la documentacion presentada y notificard su resolucion en el
plazo de tres meses a contar desde la fecha en que la solicitud
y la documentacion que la acompafia hayan tenido entrada en
cualquiera de los registros del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo.

La Direccion General de Farmacia 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 instalacio-
nes de dichas empresas que resulten necesarias. Dado que el
informe solicitado es determinante del contenido de la resolu-
cién que deba adoptarse, suspenderd el transcurso del plazo
maximo de tres meses de duracion del procedimiento, por el
tiempo que medie entre la peticion del informe, se comunicara
a la empresa interesada, y su recepcién, que igualmente le
serd comunicada, y sin que el plazo de suspension pueda
exceder en ningln caso de tres meses, todo ello en conformi-
dad con lo dispuesto en el articulo 42.5.c) de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, en
la redaccion dada al mismo por la Ley 4/1999, de 13 de enero,
de modificacion de aquélla.

El informe citado en el parrafo anterior no se solicitara
cuando las empresas desarrollen las actividades de fabrica-
cion, agrupacion, esterilizacion y almacenamiento en instala-
ciones establecidas fuera del territorio espafiol.

Para la realizacion de las actividades sefialadas en el parrafo
anterior (primero), las empresas contaran con un responsable
técnico, titulado universitario, cuya titulacién acredite una
cualificacién adecuada en funcién de los productos que tenga
a su cargo, quien ejercera la supervision directa de tales acti-
vidades.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, el desem-
pefio de las funciones de técnico responsable de la supervision
de las actividades de fabricacion de productos a medida, en
los sectores de la ortopedia y de la prétesis dental, se ajustara
a lo establecido en la disposicion adicional décimal.

2. Los productos sanitarios y los productos a medida s6lo
pueden comercializarse y/o ponerse en servicio si cumplen los
requisitos establecidos en la presente disposicion cuando
hayan sido debidamente suministrados, estén correctamente
instalados y mantenidos y se utilicen conforme a su finalidad
prevista, no comprometiendo la seguridad ni la salud de los
pacientes, de los usuarios ni, en su caso, de terceros.

3. En el momento de su puesta en servicio en Espafia, los
productos deben incluir los datos e informaciones contenidos
en los apartados 2.7, 5.4, y 7 del anexo |, 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. No podran comercializarse productos cuyo etiquetado o
material promocional contenga menciones o distintivos que
induzcan a error, atribuya funciones que no posean o propor-
ciones expectativas de éxito asegurado o de que tras su uso
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Pharmacy and Medical Devices who shall analyse all the
documents submitted and shall notify its decision within a three
month time limit, starting from the date the application and the
related documentation has been filed at any of the Ministry of
Health and Consumer Affairs register.

The General Directorate for Pharmacy and Medical Devices
shall request the health departments of Government
Representations to report on the conditions under which the
Companies carry out the activities referred to in this article; for
such purpose they may resolve any inspections of the
Company’s facilities, as appropriate. Taking into account that
the report requested shall determine the content of the decision
to be adopted, it shall discontinue the three month time limit of
the procedure, for the term that lies between the request, which
request shall be notified to the Company concerned, and its
submission, which shall also be notified; pursuant to article
42.5.c) of Law 30/1992, of 26 November 1992, on the Legal
System for the Public Administration and Common
Administrative Procedure, as amended by Law No. 4/1999, of
13 January, this suspension may not exceed three months.

The report referred to in the above paragraph shall not be
requested where the Companies carry out activities concerning
manufacturing, putting together, sterilization and storage in
facilities located outside Spanish territory.

For engaging in the activities mentioned in the (first) previous
subparagraph, companies shall have a responsible person,
holding a University diploma, which shows that person is duly
qualified for the purposes of the devices for which he is re-
sponsible, who shall directly supervise such activities.

Despite the stipulation contained in the above paragraph, the
performance of the duties assigned to the technician respon-
sible for the surveillance of the manufacturing of custom-made
devices in the orthopaedics and dental prosthesis fields, shall
adhere to the regulation contained in Additional Provision Ten?.

2. Medical devices and custom-made medical devices may
be placed on the market and/or put into service only if they
comply with the requirements laid down in this regulation when
duly supplied and properly installed, maintained and used in
accordance with their intended purpose and they do not
compromise the safety and health of patients, users and,
where applicable, other persons.

3. At the time of being put into service in Spain, the devices
must be accompanied by the data and information mentioned
in sections No. 2.7, No. 5.4 and No. 7 of Annex |, at least, in
the official Spanish language, accurately and objectively mak-
ing available effective, true and sufficient information on their
essential features.

4. Any devices whose labeling or advertising material con-
tains misleading information or signs, claims that the device
serves purposes that it does not, or raises expectations of
guaranteed success or that no noxious effects will appear after
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indicado o prolongado no aparecera ningin efecto nocivo.
Tampoco podra atribuir caracter superfluo a la intervencion
médica o quirlrgica.

5. Sélo podran utilizarse en Espafia productos sanitarios
que cumplan las disposiciones del presente Real Decreto y por
profesionales cualificados y debidamente adiestrados, depen-
diendo del producto de que se trate. Los productos deberan
utilizarse en condiciones y segin las finalidades previstas por
el fabricante de los mismos.

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

Articulo 6. Requisitos esenciales.

1. Los productos contemplados en el presente Real De-
creto deberén disefiarse y fabricarse de forma tal que su utili-
zacién no comprometa el estado clinico, la salud ni la seguri-
dad de los pacientes cuando se empleen en las condiciones y
con las finalidades previstas. Tampoco deberan presentar
riesgos para las personas que los utilicen ni, en su caso, para
terceros.

2. Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les
haya atribuido el fabricante, es decir, estar disefiados y fabri-
cados de forma tal que puedan desempefiar una o varias de
las funciones contempladas en los parrafos a) o b) del articulo
3,y tal y como el fabricante las haya especificado.

3. Las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefio y
la construccién de los productos deberan ajustarse a los prin-
cipios de integracién de la seguridad teniendo en cuenta el
estado generalmente reconocido de la técnica.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas el fabricante
aplicard los siguientes principios, en el orden que se indica:

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

b) Adoptar las oportunas medidas de proteccién, incluso
alarmas, en caso de que fuesen necesarias, frente a los ries-
gos que no puedan eliminarse.

c) Informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos
a la incompleta eficacia de las medidas de proteccion adopta-
das.

4. Los requisitos esenciales referidos en los apartados 1,2,
y 3 del presente articulo no deberan alterarse en un grado tal
que se vean comprometidos el estado clinico, la salud y la
seguridad de los pacientes y, en su caso, de terceros, mientras
dure el periodo de validez previsto por el fabricante, cuando el
producto se vea sometido a las situaciones que puedan deri-
varse de las condiciones normales de utilizacion.

5. Los productos deberan disefiarse, fabricarse y acondicio-
narse de forma tal que sus caracteristicas y prestaciones no se
vean alteradas durante el almacenamiento y transporte, te-
niendo en cuenta las instrucciones y datos facilitados por el
fabricante.

6. Debera evaluarse la relacion entre beneficio y riesgo, de
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being used as specified or for a long time, may not be placed
on the market. Nor may the labeling or advertising material
claim that medical or surgical attention is superfluous.

5. Medical devices may only be used in Spain if they comply
with the provisions of this Royal Decree and are used by quali-
fied professional practitioners who are duly trained to use the
device in question. The devices must be used in the conditions
and for the purposes foreseen by the manufacturer.

Devices shall be suitably kept so as to ensure that, during
their period of use, they maintain the safety and the
performance intended by the manufacturer.

Article 6. Essential requirements.

1. The devices to which this Royal Decree refers must be
designed and manufactured in such a way that, when used in
the conditions and for the purposes intended, they will not
compromise the clinical condition or the safety of patients. Nor
may they pose risks to users or, where applicable, other per-
sons.

2. Devices must perform as claimed by manufacturer, i.e.
they must be designed and made so that they can perform one
or more of the functions foreseen in subparagraphs a) or b) of
article 3, as specified by the manufacturer.

3. The solutions adopted by the manufacturer for the design
and construction of the devices must conform to safety princi-
ples taking account of the generally acknowledged state of the
art.

In selecting the most appropriate solutions, the manufacturer
must apply the following principles in the following order:

a) Eliminate or reduce risk as far as possible (inherently safe
design and construction).

b) Where appropriate, take adequate protection measures
including alarms if necessary, in relation to risks that cannot be
eliminated.

c) Inform users of the residual risks due to any shortcomings
of the protection measures adopted.

4. The essential requirements referred to in sections 1, 2 and
3 of this article must be not be altered to such a degree that the
clinical conditions, health or safety of patients and, where
applicable, of other persons are compromised during the life-
time of the device as indicated by the manufacturer, when the
device is subjected to the situations that can arise during nor-
mal conditions of use.

5. The devices must be designed, manufactured and packed
so that their characteristics and performance are not altered
during transport and storage, taking account of the instructions
and information provided by the manufacturer.

6. The risks must be weighed against the benefits so that
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forma que los posibles riesgos existentes y/o efectos secunda-
rios no deseados constituyan riesgos aceptables en relacion
con las prestaciones atribuidas y el beneficio que proporcionan
al paciente. Tal balance beneficio/riesgo, sera compatible con
un nivel elevado de proteccion de la salud y la seguridad.

7. Los productos deberan reunir los requisitos esenciales
establecidos en el anexo | que les sean aplicables teniendo en
cuenta el destino de los productos de que se trate.

8. El cumplimiento de los requisitos enunciados en los
apartados 1, 2 y 6 del presente articulo, en las condiciones
normales de utilizacion, debera quedar demostrado mediante
datos clinicos, obtenidos de acuerdo con lo establecido en el
anexo X del presente Real Decreto, en particular, cuando se
trate de productos implantables y productos de la clase IlI.

Articulo 7. Marcado de conformidad «CE».

1. Sélo podran comercializarse y ponerse en servicio pro-
ductos sanitarios que ostenten el marcado «CE». Como excep-
cion, los productos sanitarios a medida y los destinados a
investigacion clinica se regiran por lo establecido en el articulo
9.

El marcado «CE» solo podra colocarse en productos que
hayan demostrado su conformidad con los requisitos esencia-
les sefialados en el articulo 6 y que hayan seguido los proce-
dimientos de evaluacion de la conformidad sefialados en el
articulo 8.

2. El marcado «CE» de conformidad, que se reproduce en
el anexo XlI, deberd colocarse de manera visible, legible e
indeleble en el producto o en el envase que garantiza la esteri-
lidad, siempre que sea posible; igualmente, se colocara en el
envase exterior, si lo hubiere, y en el prospecto.

3. El marcado «CE» ira acompafiado del nimero de identi-
ficacion del organismo notificado responsable de la ejecucion
de los procedimientos de evaluacion recogidos en los anexos
II, IV, V'y VI, segln proceda.

En el caso de productos para los que el procedimiento de
evaluacion de la conformidad no requiere la intervencién de un
organismo notificado, el marcado «CE» no podra ir acompa-
fiado de ningln nimero de identificacion de un organismo
notificado.

4. Queda prohibido poner marcas 0 inscripciones que
puedan inducir a terceros a interpretaciones erréneas en
relacion con el significado o los gréaficos del marcado CE o que
menoscaben la significacion del mismo. Podra colocarse sobre
el producto, el envase o el prospecto de instrucciones que
acompafia al producto cualquier otra marca, siempre que no se
reduzca por ello la visibilidad y legibilidad del marcado CE.

5. Tampoco podra colocarse el marcado «CE» de conformi-
dad, amparandose en lo previsto en este Real Decreto, en
productos que no se ajusten a las definiciones de los parrafos
a) 0 b) del articulo 3. En caso de detectarse, tales supuestos
seran tratados, a todos los efectos, como "productos no con-
formes", aplicandose los procedimientos previstos en el pre-
sente Real Decreto.

6. En el caso de productos a los que sean de aplicacion
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any possible risks and/or undesirable secondary effects are
acceptable compared with the performances intended and the
benefits it brings to the patient. Such risk/benefit balance shall
be consistent with a high level of protection of health and
safety.

7. Devices must meet the essential requirements foreseen in
Annex | which are applicable to them, taking into account their
intended purpose.

8. Compliance with the requirements mentioned in sections
1, 2 and 6 of this article, in normal conditions of utilization, must
be proven through clinical data obtained in accordance with the
rules of Annex X to this Royal Decree, particularly implantable
and class Ill devices.

Article 7. «CE» conformity marking.

1. Only those medical devices which carry the «CE» marking
may be placed on the market and put into service. As an ex-
ception, provisions of the article 9 shall govern custom-made
medical devices and those intended for clinical investigation.

The «CE» marking may only be affixed on devices which
have proven to conform with essential requirements mentioned
in article 6 and which have undergone the conformity assess-
ment procedures mentioned in article 8.

2. The «CE» marking of conformity, as shown in Annex XII,
must appear in a visible, legible and indelible form on the de-
vice or its sterile pack, where possible; it shall likewise appear
on the sales packaging, if any, and on the instructions for use.

3. The «CE» marking shall be accompanied by the identifi-
cation number of the notified body responsible for implementa-
tion of the assessment procedures set out in annexes Il, IV, V
and VI.

In case the conformity assessment procedure for a device is
not required to be implemented by a notified body, the «CE»
marking may not be accompanied by the identification number
of any notified body.

4. It is prohibited to affix any other inscriptions or marks
which are liable to be erroneously interpreted by third parties in
relation with the meaning or graphics of the «CE» marking or
that prejudice its meaning. Any other mark may be affixed to
the device, to the packaging or to the instruction leaflet that
accompanies the device provided that the visibility and legibility
of the CE marking is not thereby reduced.

5. Nor may the «CE» conformity marking be affixed, under
the provisions of this Royal Decree, on devices which do not
meet the definitions contained in paragraphs a) or b) of article
3. If the «CE» conformity marking is found to have been unduly
affixed on any such devices, they shall be treated, to all effects
and purposes, as "non-conforming devices", and the proce-
dures foreseen in this Royal Decree shall be applied to them.

6. Where devices are subject to other community Directives,
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otras Directivas comunitarias, 0 disposiciones nacionales que
hayan traspuesto éstas, referentes a otros aspectos en los
cuales se prevea la colocacion del marcado «CE», sélo podra
colocarse este marcado si los productos cumplen también las
disposiciones pertinentes de esas otras Directivas o disposi-
ciones nacionales.

No obstante, si una o varias de dichas Directivas o disposi-
ciones nacionales que las traspongan permitieran que el fabri-
cante, durante un periodo transitorio, elija qué medidas aplicar,
el marcado «CE» indicara que los productos sélo cumplen lo
dispuesto en las Directivas o disposiciones nacionales aplica-
das por el fabricante.

En tal caso, las referencias de dichas Directivas, tal y como
se hayan publicado en el «Diario Oficial de las Comunidades
Europeas», deberan figurar en la documentacion, los prospec-
tos o las instrucciones que, estipulados por las Directivas o las
disposiciones nacionales, acompafien a los productos. Dichos
documentos deberan ser accesibles sin que tenga que des-
truirse el embalaje que, en su caso, garantiza la esterilidad del
producto.

Articulo 8. Condiciones para la colocacion del marcado
«CE».

1. El fabricante, a efectos de la colocacion del marcado
«CE» debera optar, de acuerdo con la clase de producto de
que se trate, por cualquiera de los siguientes procedimientos
de evaluacion de la conformidad, que seran, en su caso, desa-
rrollados por alguno de los organismos notificados incluidos en
la lista que a tal efecto se publique en el «Diario Oficial de las
Comunidades Europeas».

Estos procedimientos no se aplicaran a los productos a
medida ni a los productos destinados a investigaciones clini-
cas.

El fabricante podra encargar a su representante establecido
en la Comunidad que inicie los procedimientos a que se refie-
ren los anexos Ill, IV, VII 'y VIII. Tanto el fabricante como su
representante autorizado, en el curso de tales procedimientos,
quedan sometidos a las obligaciones que se establecen en los
correspondientes anexos:

12, Productos de clase IlI:

a) Declaracion CE de conformidad (sistema completo de
garantia de calidad) a que se refiere el anexo Il; 0

b) Examen CE de tipo a que se refiere el anexo Ill, en
combinacion;

1°, Con la verificacion CE a que se refiere el anexo IV, o
bien

2°. Con la declaracion CE de conformidad (garantia de
calidad de la produccion) a que se refiere el anexo V.

22, Productos de Clase llb:

a) Declaracion CE de conformidad (sistema completo
de garantia de calidad) a que se refiere en el anexo Il; en este
caso no se aplicara el apartado 4 del anexo II; o

b) Examen CE de tipo a que se refiere en anexo lll, en
combinacion;
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or to domestic provisions which are a transposition of Commu-
nity Directives, concerning other aspects and which also pro-
vide for affixing the «CE» marking, this marking may only be
affixed if the devices also fulfill the provisions of the other Di-
rectives or domestic provisions.

However, should one or more of these Directives or domestic
provisions allow the manufacturer, during a transitional period,
to choose which arrangements to apply, the «CE» marking
shall indicate that the devices fulfill the provisions only of those
Directives applied by the manufacturer.

In this case, the particulars of these Directives, as published
in the «Official Journal of the European Communities» must be
given in the documents, notices or instructions required by the
Directives or domestic provisions and accompanying such
devices. Said documents must be accessible without having to
destroy the packing, which guarantees the sterility of the de-
vice, as the case may be.

Article 8. Conditions for affixing the «CE» marking.

1. For the purpose of affixing the «CE» marking, the manu-
facturer shall choose, according to the type of device in ques-
tion, between any of the following conformity assessment
procedures to be implemented by any of the notified bodies
included in a list to be published for the purpose in the «Official
Journal of the European Communities» as the case may be.

These procedures shall not apply to custom-made devices or
to devices used for clinical investigations.

The manufacturer may order his representative established
within the Community to undertake the procedures referred to
in Annexes Ill, IV, VII and VIII. During such procedures, both
the manufacturer and his authorized representative are re-
quired to comply with the obligations set out in the relevant
annexes:

12 Class Ill devices:

a) EC declaration of conformity (full quality assurance)
referred to in Annex II; or

b) EC type-examination referred to in Annex I, com-
bined with:

1°. The EC verifications referred to in Annex IV, or
2°. The EC declaration of conformity (production quality
assurance) referred to in Annex V.

22 Class lIb devices:

a) EC declaration of conformity (full quality assurance)
referred to in Annex II; in this case section 4 of Annex Il does
not apply; or

b) EC type-examination referred to in Annex I, com-
bined with:
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1°, Con la verificacion CE a que se refiere el anexo IV, 0
bien

2°. Con la declaracién CE de conformidad (garantia de
calidad de la produccion) a que se refiere el anexo V, 0
bien

3°. Con la declaracion CE de conformidad (garantia de
calidad del producto) a que se refiere en el anexo VI.

32, Productos de clase lla:

Declaracion CE de conformidad a que se refiere en el anexo
VIl en combinacion;

1°, Con la verificacion CE a que se refiere el anexo IV, 0
bien,

2°. Con la declaracién CE de conformidad (garantia de
calidad de la produccién) a que se refiere el anexo V, o
bien

3. Con la declaracion de CE de conformidad (garantia
de calidad del producto) a que se refiere el anexo VI.

En lugar de aplicar dichos procedimientos, el fabricante
podra seguir igualmente el procedimiento contemplado en el
parrafo a) del apartado 1.22,

43, Productos de la clase |: el fabricante debera seguir el
procedimiento a que se refiere el anexo VIl y efectuar, antes
de la comercializacion, la declaracion CE de conformidad
necesaria.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
evaluard, en su caso, la documentacion sefialada en el citado
anexo, a efectos de establecer la conformidad de los productos
después de que éstos hayan sido comercializados y/o puestos
en servicio.

2. Cuando la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios considere que la conformidad de un producto o de
una familia de productos deba establecerse, no obstante lo
dispuesto en el apartado anterior, aplicando exclusivamente
uno de los procedimientos determinados, elegido entre los que
contempla este articulo, presentard una solicitud debidamente
justificada a la Comision para que ésta adopte las medidas
oportunas, informe a los demas Estados miembros y publique
en el «Diario Oficial de las Comunidades Europeas» los ele-
mentos pertinentes de dichas medidas.

Articulo 9. Productos con una finalidad especial.

1. Los productos a medida y los productos destinados a
investigaciones clinicas se consideraran productos con una
finalidad 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 12.

2. Solo podran comercializarse y ponerse en Sservicio pro-
ductos a medida en los que:

a) Su fabricante o representante autorizado en el territo-
rio comunitario haya seguido el procedimiento a que se refiere
el anexo VIIl y haya efectuado antes de la comercializacion la
declaracion de conformidad necesaria, y

b) En el caso de que se trate de un producto de las
clases lla, Ilb o I, vaya acompafiado de la declaracién pre-
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1°. EC verifications referred to in Annex IV, or

2°. EC declaration of conformity (production quality
assurance) referred to in Annex V, or

3% EC declaration of conformity (product quality as-
surance) referred to in Annex VI.

32, Class lla devices:

The EC declaration of conformity referred to in Annex VI
combined with:

1°. EC verifications referred to in Annex IV, or

2°. EC declaration of conformity (production quality assur-
ance) referred to in Annex V, or

3% EC declaration of conformity (product quality assur-
ance) referred to in Annex VI.

Instead of applying said procedures, the manufacturer may
follow the procedure foreseen in paragraph a) of section 1.22,

42, Class | devices: The manufacturer must follow the proce-
dure referred to in Annex VII and make the requisite EC decla-
ration of conformity before placing them on the market.

The General Directorate for Pharmacy and Medical Devices
shall, where appropriate, assess the documents referred to in
the said Annex, in order to determine the conformity of the
devices after they have been placed in the market and/or put
into service.

2. Where the General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices considers that the conformity of a device or family of
devices should be established, by way of derogation from
provisions of the previous paragraph, by applying solely one of
the given procedures chosen from among those referred to in
this article, the said General Directorate shall submit a duly
substantiated request to the Commission and ask it to take the
necessary measures, inform the other Member States and
publish the relevant parts of these measures in the «Official
Journal of the European Communities».

Article 9. Devices for special purposes.

1. For the purposes of this Royal Decree custom-made
devices and devices intended for clinical investigations are
considered devices for special purposes and shall not carry the
«CE» marking. Nor shall the notice foreseen in article 12 apply
to them.

2. Custom-made devices may only be placed on the market
and put into service where:

a) Their manufacturer or his authorized representative in
the Community has followed the procedure referred to in Annex
VIIl and has made the requisite declaration of conformity be-
fore placing the device on the market, and

b) Ifitis a Class lla, Ilb or Il device, this is accompanied
by the statement foreseen in Annex VIII:
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vista en el anexo VIII.

3. El fabricante o cualquier persona que ponga en servicio
en Espafia productos a medida tendra a disposicion de las
autoridades competentes, durante un periodo de cinco afios, la
relacién de los productos que haya puesto en servicio en Es-
pafia junto con copia de la declaracién que figura en el apar-
tado 2.1 del anexo VIIl y de la documentacion del apartado 3.1
de este mismo anexo.

4. Sdlo podran ser puestos a disposicion de un facultativo
especialista para su utilizacién en investigaciones clinicas
aquellos productos en los que:

a) Su fabricante o representante autorizado en el territo-
rio comunitario haya seguido el procedimiento a que se refiere
el anexo VIl y haya establecido la declaracion de conformidad
necesaria, y

b) Su fabricante o representante autorizado en el territo-
rio comunitario haya seguido el procedimiento a que se refiere
el articulo 19.

5. El fabricante de un producto destinado a investigaciones
clinicas o su representante autorizado tendra a disposicion de
las autoridades competentes, durante un periodo de cinco
afios, la declaracion que figura en el apartado 2.2. del anexo
VIl y la documentacion del apartado 3.2 de dicho anexo, asi
como el informe contemplado en el apartado 2.3.7 del anexo
X

Articulo 10. Sistemas, conjuntos y equipos para procedi-
mientos médicos o quirdrgicos.

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

a) Ha verificado la compatibilidad reciproca de los pro-
ductos con arreglo a las instrucciones de los fabricantes y ha
realizado el agrupamiento siguiendo dichas instrucciones.

b) Ha embalado el sistema, conjunto o equipo para pro-
cedimientos médicos o quirlrgicos, y facilitado la correspon-
diente informacién a los usuarios, incorporando las corres-
pondientes instrucciones de los fabricantes, y que

c) Todas estas actividades se someten a métodos ade-
cuados de control e inspeccién internos.

2. Cuando en el sistema, conjunto o0 equipo para procedi-
mientos médicos 0 quirdrgicos se incluyan productos que no
lleven el marcado «CE» o cuando la combinacién de productos
elegida no sea compatible a la vista de la utilizacion original
prevista, se trataran como producto por derecho propio y se
someteran al procedimiento correspondiente establecido en el
articulo 8 del presente Real Decreto.

3. Toda persona fisica o juridica que esterilice para su co-
mercializacion sistemas, conjuntos o equipos para procedi-
mientos médicos o0 quirdrgicos contemplados en los apartados
anteriores, asf como otros productos sanitarios que ostenten el
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3. The manufacturer or any person who puts custom-made
devices into service in Spain must keep available for the com-
petent authorities, for a period of five years, a list of the devices
which have been put into service in Spain along with a copy of
the statement mentioned in section 2.1 of Annex VIII and the
documents mentioned in section 3.1 of the same Annex.

4. Devices may only be made available to a specialist medi-
cal practitioner for using in clinical investigations where:

a) The manufacturer or his authorized representative in
the Community has followed the procedure referred to in Annex
VIl and has made the requisite declaration of conformity, and

b) The manufacturer or his authorized representative in
the Community has follow the procedure referred to in article
19.

5. The manufacturer of a product intended for clinical inves-
tigations, of his authorized representative, shall keep available
for the competent authorities, for a period of five years, the
statement mentioned in section 2.2 of Annex VIII and the
documents mentioned in section 3.2 of said Annex, as well as
the report foreseen in section 2.3.7 of Annex X.

Article 10. Systems and procedure packs.

1. Any natural or legal person who puts devices bearing the
«CE» marking together within their intended purpose and
within the limits of use specified by their manufacturers, in
order to place them on the market as a system, kit, or medical
or surgery procedure pack, shall drawn up a declaration by
which he certifies that:

a) He has verified the mutual compatibility of the devices
in accordance with the manufacturer' instructions and has put
them together according to such instructions.

b) He has packed the system or procedure pack and
supplied the relevant information to users incorporating the
relevant instructions from the manufacturers, and

¢) The whole activity is subjected to appropriate methods
of internal control and inspection.

2. Where the system or procedure pack incorporates devices
which do not bear the «CE» marking or where the chosen
combination of devices is not compatible in view of their origi-
nal intended use, the system or procedure pack shall be
treated as a device in its own right and as such be subjected to
the relevant procedure pursuant to article 8 of this Royal De-
cree.

3. Any natural o legal person who sterilized, for the purpose
of placing on the market, systems or procedure packs referred
to in the previous paragraphs or other CE-marked medical
devices designed by their manufacturers to be sterilized before
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marcado «CE» y que hayan sido destinados por sus fabrican-
tes a ser esterilizados antes de su uso, debera optar por uno
de los procedimientos establecidos en los anexos IV, V y VI,
limitdndose a los aspectos relativos a la obtencién de la esteri-
lidad. En este mismo sentido sera la intervencion del orga-
nismo notificado correspondiente.

Esta persona fisica o juridica debera efectuar una declara-
cion en la que conste que la esterilizacion se ha efectuado con
arreglo a las instrucciones del fabricante.

4. Los productos a que se refieren los apartados 1y 3 iran
acompafiados de la informacién recogida en el apartado 7 del
anexo | del presente Real Decreto, incluyendo, cuando pro-
ceda, la informacién suministrada por los fabricantes de los
productos que han sido agrupados. Estos productos no lleva-
rén un nuevo marcado «CE».

La declaracién que se establece en los apartados 1y 3 se
tendra a disposicion de las autoridades competentes por espa-
cio de cinco afios, desde el agrupamiento o la esterilizacion de
los productos.

5. Las actividades de agrupacion y esterilizacion contem-
pladas en este articulo se consideran actividades de fabrica-
cion a efectos de lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 5
del presente Real Decreto.

Articulo 11. Presuncion de conformidad con los requisitos
esenciales.

1. Los productos sanitarios que estén provistos del mar-
cado «CE» y hayan seguido los procedimientos de evaluacion
de la conformidad sefialados en el articulo 8 seran considera-
dos conformes con los requisitos esenciales, salvo indicios
razonables en contra.

2. Cuando los productos se ajusten a las normas naciona-
les correspondientes, adoptadas en aplicacion de normas
armonizadas, que satisfagan determinados requisitos esen-
ciales, se presumiran conformes a los requisitos esenciales de
que se trate.

3. Alos efectos del apartado anterior, las normas naciona-
les y las normas armonizadas son aquéllas cuyos nimeros de
referencia se hayan publicado en el «Boletin Oficial del Es-
tado» y en el «Diario Oficial de las Comunidades Europeas»,
respectivamente.

4. Asimismo, se consideraran, a los efectos del apartado
segundo las monografias de la Farmacopea Europea, relativas
entre otros temas a las suturas quirlrgicas y a la interaccion
entre medicamentos y materiales utilizados como recipientes
de los medicamentos, cuyas referencias se hayan publicado
en el «Diario Oficial de las Comunidades Europeas».

CAPITULO Il

Comercializacion y puesta en servicio

Articulo 12. Comunicacién de puesta en el mercado y
puesta en servicio.

1. Toda persona que comercialice 0 ponga en servicio un
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use, shall, at his choice, follow one of the procedures referred
to in Annexes IV, V and VI, restricting himself to the aspects of
the procedure relating to the obtaining of sterility. The interven-
tion of the relevant notified body shall be limited in the same
sense.

The person shall draw up a declaration stating that steriliza-
tion has been carried out in accordance with the manufac-
turer's instructions.

4. The products referred to in sections 1 and 3 shall be ac-
companied by the information referred to in point 7 of Annex |
to this Royal Decree which includes, where appropriate, the
information supplied by the manufacturers of the devices which
have been put together. These products shall not in turn carry
a new «CE» marking.

The declaration referred to in sections 1 and 3 shall be kept
at the disposal of competent authorities for a period of five
years after the products are put together or sterilized.

5. The activities of putting together and sterilizing devices
referred to in this article are considered manufacturing activities
for the purposes of the provisions of article 5.1 of this Royal
Decree.

Article 11. Presumption of conformity with the essential
requirements.

1. Medical devices that bear the «CE» marking and have
undergone the conformity assessment procedures mentioned
in article 8 are considered to conform with the essential re-
quirements, barring reasonable evidence to the contrary.

2. Devices which are in conformity with the relevant national
standards adopted pursuant to harmonized standards and
meet certain essential requirements are presumed to conform
to the essential requirements in question.

3. For the purposes of the previous paragraph the national
standards and the harmonized standards are those whose
reference numbers have been published in the «Official Na-
tional Government Gazette» and in the «Official Journal of the
European Communities», respectively.

4. For the purposes of second section, reference to harmo-
nized standards also includes the monographs of the European
Pharmacopoeia notably on surgical sutures and on interaction
between medicinal products and materials used in devices con-
taining such medicinal products, the references to which have
been published in the «Official Journal of the European Com-
munities».

CHAPTER Il

Placing on the market and putting into service

Article 12. Reporting the placing on the market and putting
into service.

1. Any person who places Class Il or Class Ilb devices on
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producto de la clase lll o de la clase Ilb, debera dirigir una
comunicacion a la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios en el momento en que haga efectiva la primera
comercializacion del producto en Espafia.

2. En el caso de productos sanitarios que no procedan de
terceros paises, podra efectuarse la comunicacion en el regis-
tro que establezca, en su caso, la Comunidad Auténoma en la
que se realice la primera puesta a disposicion del producto
sanitario. La Comunidad Auténoma trasladard inmediatamente
la documentacién a la Direccidon General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios.

3. Las comunicaciones podran presentarse en cualquiera
de los lugares previstos en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdn.

4. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios mantendré actualizado un registro con todas las comuni-
caciones a que se refieren los apartados anteriores.

Articulo 13. Contenido de la comunicacion.

1. La comunicacién se ajustara al modelo contemplado en
el anexo Xl y contendra al menos en la lengua espafiola
oficial del Estado los siguientes datos:

a) Datos identificativos de la persona que efectia la
comunicacion.

b) Clase a la que pertenece el producto.

c) Nombre comercial del producto en Espafia y nom-
bres comerciales con los que se comercializa el producto en la
Unidn Europea, en caso de que sean diferentes al primero.

d) Tipo de producto y modelo.
e) Descripcion y destino del producto.

f) Datos identificativos del fabricante y del lugar de
fabricacion y de su representante autorizado en la Union Euro-
pea, en su caso.

g) Numero de identificacion del organismo u organis-
mos notificados que hayan intervenido en la evaluacién a
efectos de la colocacion del marcado «CE» y anexos aplica-
dos.

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

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

)) Fechaen la que se pone el producto en el mercado o
en servicio en Espafia.

k) Datos identificativos de los distribuidores en Espafia,
caso que no coincidan con la persona sefialada en el parrafo
a) de éste articulo.

2. Cualquier modificacion de los datos sefialados en el
apartado anterior serd comunicada siguiendo el procedimiento
establecido en el articulo 12. También se comunicard el cese
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the market or put them into service shall report the fact to the
General Directorate for Pharmacy and Medical Devices at the
time of placing the device on the Spanish market for the first
time.

2. In the case of medical devices which do not come from
third countries the report or communication may filed at such
office as may be specified by the Autonomous Community
where the medical device is first made available. The Autono-
mous Community shall immediately send the relevant docu-
ments to the General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices.

3. The report may be submitted at any of the places foreseen
in article 38 of Law No. 30/92, of 26 November 1992, on the
Legal System for the Public Administration and Common
Administrative Procedure.

4. The General Directorate for Pharmacy and Medical De-
vices shall carry an updated register with all the reports to
which the previous paragraphs refer.

Article 13. Contents of the report.

1. The report shall be drawn up as per the form in Annex
XIll, and shall contain at least the following facts in the official
national Spanish language:

a) ldentification particulars of the person filing the report.

b) Class to which the device belongs.

c) Trade name of the device in Spain and trade names
under which the device is placed on the market in the Euro-
pean Union, in case other names are used.

d) Device type and pattern.
e) Description and intended purpose of the device.

f) Identification particulars of the manufacturer and the
place of manufacture as well as of the authorized representa-
tive in the European Union, as the case may be.

g) ldentification number of the notified body or bodies
that have taken part in the assessment for the purpose of
affixing the «CE» marking and the annexes which have been
applied.

h) Labeling and instructions for use certified by the noti-
fied body.

i) Labeling and instructions for use with which the device
is to be placed on the Spanish market, if the Spanish-language
version has not been certified by the notified body.

j) Date when the device is placed on the market or put
into service in Spain.

k) Identification particulars of the distributors in Spain, if
these are not the same person referred to in paragraph a) of
this article.

2. Any changes in the information mentioned in the previous
paragraph shall be reported according to the procedure set out
in article 12. The fact that the device has ceased to be placed
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de la comercializacion.

Articulo 14. Registro de responsables de la comercializa-
cion de productos sanitarios

Todo fabricante establecido en Espafia que comercialice
productos de las clases | y lla, asi como productos a medida,
serd incluido en el registro de responsables de la comercializa-
cion que funcionara en la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios, donde constara su denominacién social
y la relacién de los productos que comercialice 0 ponga en
servicio, especificando tipo de producto, fabricante, clase y
nombre comercial. Esta obligacion se hara extensiva al repre-
sentante autorizado en la Union Europea, responsable de la
comercializaciéon o importador de productos fabricados fuera
de la Unién Europea cuando se encuentren establecidos en
Espaiia.

Para ello, los interesados efectuaran una comunicacion en la
Comunidad Auténoma donde tenga su domicilio la empresa,
en la que figuren los datos mencionados en el parrafo anterior,
en el momento en que se haga efectiva la primera comerciali-
zacion del producto. La Comunidad Auténoma trasladara
inmediatamente esta documentacion a la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

Esta comunicacién podra presentarse en cualquiera de los
lugares previstos en el articulo 38 de la Ley de Régimen Juri-
dico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

Articulo 15. Informacion a las Comunidades Auténomas

Los Registros previstos en los articulos 12 y 14 se manten-
dran a disposicion de las autoridades sanitarias competentes
de las Comunidades Auténomas.

Articulo 15 bis. Base de datos europea

Los datos reglamentarios derivados de la aplicacion del
articulo 14 del presente Real Decreto se trasladaran por la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, para su
registro, a la base de datos europea descrita en el articulo 12
de la Directiva 98/79/CE, utilizando para su envio un formato
normalizado.

CAPITULO IV

Distribucion y Venta

Articulo 16. Distribucién y Venta.

1. Solamente se venderan y distribuiran productos confor-
mes con el presente Real Decreto y no caducados, tomando
como referencia para esto Gltimo la fecha indicada en el pa-
rrafo €) del apartado 7.3. del Anexo I.

2. La distribucion y venta al publico estaran sometidas a la
vigilancia e inspeccion de las autoridades sanitarias de la
Comunidad  Auténoma  correspondiente, quien  podra
establecer el procedimiento exigido para la autorizacion de
tales actividades.
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on the market shall also be reported.

Article 14. Registration of persons responsible for placing
devices on the market.

Any manufacturer established in Spain that places on the
market Classes | and lla devices, as well as custom-made
devices, shall be included in a Register of person responsible
for placing devices on the market to be carried at the General
Directorate for Pharmacy and Medical Devices, mentioning
where the person's registered place of business is situated and
the list of the devices he places on the market or puts into
service, specifying the type of device, its manufacturer, class
and trade name. This requirement shall also apply to the
authorized representative in the European Union, who holds
the responsibility of its placing on the market or imports devices
manufactured outside the European Union, when he is located
in Spain.

For the purpose the persons concerned shall submit a report
in the Autonomous Community where the company's regis-
tered place of business is situated, with the information men-
tioned in the previous paragraph, at the time when the device is
actually placed on the market for the first time. The Autono-
mous Community shall immediately send these documents to
the General Directorate for Pharmacy and Medical Devices.

The report may be submitted at any of the places foreseen in
article 38 of Law No. 30/92, of 26 November 1992, on the
Legal System for the Public Administration and Common Ad-
ministrative Procedure.

Article 15. Information available to the Autonomous Com-
munities.

The Registers foreseen in articles 12 and 14 shall be avail-
able to the competent health authorities of the Autonomous
Communities.

Article 15 bis. European databank.

Required data derived from application of Article 14 of this
Royal Decree shall be transferred by the General Directorate
for Pharmacy and Medical Devices, to be stored in the
European database described on Article 12 of 98/79/CE
Directive. Data shall be forwarded in a standardized format.

CHAPTER IV

Distribution and selling

Article 16. Distribution and selling.

1. Devices may only be sold and distributed if they conform
to the provisions of this Royal Decree and have not expired,
with the reference date for the latter purpose being that men-
tioned in paragraph 7.3.e) of Annex I.

2. Distribution and selling to the public shall be subjected to
surveillance and inspection by the health authorities of the
relevant Autonomous Community, who may lay down the
requisite procedure for authorizing such activities.
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3. Atal efecto, las personas fisicas o juridicas que se dedi-
quen a dichas actividades lo comunicaran previamente a las
autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma, mediante
escrito en el que se haga constar:

a) lIdentificacion de los locales de distribucion o venta.

b) Tipos de productos que distribuye o vende.

¢) lIdentificacion del profesional previsto en los articulos
17y 18 del presente Real Decreto.

Esta comunicacion se efectuara sin menoscabo de los pro-
cedimientos que corresponda realizar como fabricante, impor-
tado o responsable de la comercializacién de los productos
sefialados en los articulos 5.1 y 14, respectivamente.

Quedan exceptuadas de realizar tal declaracién de actividad
las oficinas de farmacia, salvo que realicen las actividades
contempladas en el apartado 1 del articulo 18.

Avrticulo 17. Establecimientos de distribucion.

1. El distribuidor mantendra una documentacién ordenada
de los productos que distribuya o destine para su utilizacion en
territorio nacional.

Esta documentacién debera contener, al menos, los datos
siguientes: nombre comercial del producto, modelo, serie y/o
namero de lote, fecha de adquisicion, fecha de envio o sumi-
nistro e identificacion del cliente.

2. Siempre que le sea requerida, el distribuidor 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 distribuidor no esté en disposicion de acceder a
esta documentacion, deberd ser facilitada por el fabricante.

3. En caso de sospecha o evidencia de riesgo para la sa-
lud, el distribuidor 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 las autoridades sanitarias.

4. El distribuidor debera designar un técnico cuya titulacién
acredite una cualificacién adecuada segun la naturaleza de los
productos que se trate. Este técnico tendré directamente a su
cargo la ejecucion de las actividades contenidas en este articu-
lo, y de los procedimientos sefialados en los articulos 12, 16,
19y 25 del presente Real Decreto, cuando corresponda.

Igualmente, se responsabilizara de la informacion técnico-
sanitaria que se suministre sobre los productos comercializa-
dos o puestos en servicio en Espafia.

Articulo 18. Establecimientos de venta.

1. Los establecimientos que realicen la venta directa al pu-
blico de productos que requieran una adaptacion individuali-
zada, deberan contar con el equipamiento necesario para
realizar tal adaptacion y disponer de un profesional cuya titula-
cion acredite una cualificacion adecuada para estas funciones.

2. Podra efectuarse la venta a través de maquinas expen-
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3. For the purpose, the natural or legal persons engaging in
said activities shall previously report the fact to the health
authorities of the Autonomous Community in writing, mention-
ing:

a) The identification particulars of the establishment out
of which the devices are distributed and sold.

b) The types of devices they distribute and sell.

¢) The identification particulars of the staff foreseen in
articles 17 and 18 of this Royal Decree.

This report shall be submitted without prejudice to the proce-
dures that the person is required to carry out as a manufac-
turer, importer, or person responsible for placing on the market
the products mentioned in articles 5.1 and 14, respectively.

Pharmacies are exempted from having to report that they
engage in such activity, but not in the case they perform the
activities mentioned on article 18.1.

Article 17. Distributor establishments.

1. Distributors shall keep orderly files with the documents
concerning the products they distribute or allocate for use in
Spanish territory.

Theses documents must contain at least the following infor-
mation: trade name of the device, model, serial and/or batch
number, date of acquisition, date of shipment or supply, and
identification particulars of the client.

2. Distributors shall make available to the health authorities
on request, so that the latter can perform their respective du-
ties, documents to prove that the devices conform to the provi-
sions of this Royal Decree. If such documents are not available
to the distributor the manufacturer shall make them available.

3. In the event of suspecting or having evidence of any risk
to health the distributor shall take suitable measures to restrict
or follow up on the use of the devices, and take such other
measures as the health authorities may determine.

4. The distributor must appoint a technical person holding a
diploma, which shows that the person is duly qualified, de-
pending on the nature of the devices in question. This person
shall be responsible for the activities mentioned in this article
as well as for the procedures mentioned in articles 12, 16, 19
and 25 of this Royal Decree.

The technical person appointed shall also be responsible for
the technical medical information supplied concerning devices
on the market or put into service in Spain.

Article 18. Selling establishments.

1. Establishments selling directly to the public devices that
require individualized adjustments shall have the necessary
equipment for making such adjustments and a professional
person with a diploma, which shows that the person is duly
qualified for performing such work.

2. Devices may be sold through vending machines designed

Péagina 16/70



dedoras, disefiadas al efecto, siempre que no resulte perjudi-
cada la integridad y seguridad del producto.

3. Queda prohibida la venta ambulante.

CAPITULO V

Investigaciones Clinicas

Articulo 19. Investigaciones clinicas.

1. La realizacion de investigaciones clinicas con productos
sanitarios se ajustara a lo dispuesto en el anexo X y en los
Titulos | y Il del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, sobre
ensayos clinicos, con medicamentos, tal y como se recoge en
la disposicion adicional primera del citado Real Decreto.

En el caso de que las investigaciones clinicas se realicen
con productos que ostenten el marcado CE, no les resultaré de
aplicacion los apartados 3, 4, 5, 6, 7'y 8 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. Segui-
ran siendo aplicables las disposiciones correspondientes del
anexo X, con excepcion del apartado 2.4.

2. Los productos destinados a investigacion clinica sélo
podran ser puestos a disposicidn de los facultativos si esta
investigacion cuenta con el dictamen favorable del Comité
Etico de Investigacion Clinica, contemplado en el articulo 64
de la Ley 25/1990 del Medicamento.

Esta prevision se extendera a las modificaciones de investi-
gaciones clinicas en curso que puedan suponer un aumento
de riesgo para los sujetos participantes en el ensayo.

3. Al menos sesenta dias antes del comienzo de las investi-
gaciones, el promotor lo comunicara a la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios, acompafiando la documen-
tacidn sefialada en el apartado 2.2 de anexo VIII.

Esta comunicacion se realizara sin perjuicio de la que, en su
caso, sea exigida por la autoridad sanitaria de la Comunidad
Auténoma correspondiente.

4. La Direccidn General de Farmacia y Productos Sanita-
rios acusara recibo de la comunicacién al promotor en el
mismo momento en que ésta tenga entrada en el Registro de
dicho centro directivo y resolvera autorizando las investigacio-
nes o comunicando una decisién en contra basada en conside-
raciones de salud pdblica o de orden publico. Podran iniciarse
las investigaciones si transcurridos sesenta dias desde el
acuse de recibo de la Direccién General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios ésta no se hubiese pronunciado.

5. Si la documentacion presentada no es completa o se
precisa informacion suplementaria se solicitard por escrito al
promotor. En el primer caso, se interrumpird el plazo de se-
senta dias en la fecha de emision del escrito y volvera a ini-
ciarse a partir de la fecha de entrada en la Direccidn General
de Farmacia y Productos Sanitarios de la dltima informacion
solicitada, y en el segundo caso no se interrumpira el procedi-
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for the purpose provided that this does not have an adverse
effect on the integrity and safety of the devices.

3. Peddling the devices on the streets is forbidden.

CHAPTER V

Clinical investigation

Article 19. Clinical investigations.

1. Clinical investigation with medical devices shall be carried
out in accordance with the provisions of Annex X and of Titles |
and Ill of Royal Decree No. 561/93, of 16 April 1993, on clinical
trials with medicinal products, as foreseen in Additional Provi-
sion One of said Royal Decree.

Where clinical investigation is to be carried out with devices
with the CE mark, paragraphs 3, 4, 5, 6, 7 and 8 of this article
shall not apply, unless the aim of such investigation is the use
of the device for a purpose other than the one stated in the
relevant conformity assessment procedure. Provisions laid
down in Annex X shall in any case apply, except paragraph
2.4.

2. Devices intended for clinical investigations may only be
made available to medical practitioners if a favorable opinion
has been issued concerning the investigation by the Clinical
Investigation Ethics Committee foreseen in article 64 of the
Medicinal Products Law No. 25/90

The same applies to any changes to be made in clinical
investigations under way, which may involve an increase in the
risk to the subjects taking part in the trials.

3. At least 60 days bhefore a clinical investigation is under-
taken, the party promoting the investigation shall report to the
General Directorate for Pharmacy and Medical Devices, with
the report to be accompanied by the documents mentioned in
section 2.2 of Annex VII.

This report shall be submitted without prejudice to any oth-
ers, which may be required by health authorities of the relevant
Autonomous Community.

4. The General Directorate for Pharmacy and Medical De-
vices shall acknowledge receipt of the report to the party pro-
moting the investigation the moment the report is entered in the
Register of incoming documents carried at said General Di-
rectorate, and shall adopt a resolution authorizing the investi-
gation or shall inform the party concerned that the authorization
is denied on grounds of public health or public policy. The
investigation may be undertaken however if the General Di-
rectorate for Pharmacy and Medical Devices fails to take an
explicit decision within 60 days after acknowledging receipt of
the report.

5. If the documents submitted are not complete or supple-
mentary information is required, this shall be requested in
writing from the party promoting the investigation. In the first
case, the sixty-day term shall stop running on the date when
the written request is issued and shall start running again as
from the date when the latest requested information is received
at the General Directorate for Pharmacy and Medical Devices,
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miento para resolver, pero su incumplimiento generara la
pérdida del tramite.

6. No obstante, lo dispuesto en el apartado 4, en el caso de
productos distintos a los de la clase lll o los implantables o
invasivos a largo plazo de las clases lla o Ilb, podréan iniciarse
las investigaciones clinicas si transcurridos quince dias desde
el acuse de recibo de la Direccion General de Farmacia y
productos Sanitarios, ésta no se hubiere pronunciado, y
siempre que se cuente con el informe favorable del Comité
Etico de Investigacion Clinica correspondiente.

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

8. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios mantendra actualizado un registro con todas las investiga-
ciones clinicas comunicadas. Dicho registro se mantendra a
disposicion de las autoridades sanitarias competentes de las
Comunidades Auténomas.

CAPITULO VI

Transacciones comunitarias y comercio exterior

Articulo 20. Circulacion comunitaria e importacion.

Los productos introducidos desde paises comunitarios y los
importados de terceros paises sélo podran comercializarse y
ponerse en servicio en Espafia si cumplen las prescripciones
establecidas en el presente Real Decreto.

Articulo 21. Exportacion.

Los productos que se fabriquen con destino exclusivo para la
exportacion a paises no comunitarios y no cumplan los requi-
sitos expuestos en la presente disposicion deberan ser eti-
quetados de forma que se diferencien de los destinados al
mercado comunitario, con objeto de evitar su utilizacion en el
mismo.

CAPITULO VII

Actuaciones de las Administraciones Publicas

Articulo 22. Organismos notificados.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo designaré los orga-
nismos que efectuaran los procedimientos recogidos en los
articulos 8 y 10, asi como las tareas especificas asignadas a
cada organismo, y lo notificard a la Comisién Europea y a los
demés Estados miembros. Tal designacion serd publicada en
el «Boletin Oficial del Estado» junto con el nimero de identifi-
cacion asignado por la Comisién y las tareas especificas.

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

2. Los organismos notificados deberan cumplir los requisi-
tos contemplados en el anexo XI. Se presumira que los orga-
nismos que cumplen los criterios fijados en las normas nacio-
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and in the second case the term for taking a decision in the
proceedings shall not stop running, yet failure to meet the
request shall result in the proceedings being cancelled.

6. In derogation of the provisions of section 4, in the case of
devices other than those in Class IIl or implantable or invasive
devices in Classes lla or llb, the clinical investigation may
commence if fiteen days after the acknowledgement of receipt
from the General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices, this government agency has not issued its decision,
and provided that the Clinical Investigation Ethics Committee
has delivered the relevant favorable opinion.

7. Any changes made in a clinical investigation shall be
reported according to the above procedure.

8. The General Directorate for Pharmacy and Medical De-
vices shall carry an updated register of all reported clinical
investigations. Said register shall be available to the competent
health authorities of the Autonomous Community.

CHAPTER VI

Trade within the Community and Foreign trade

Article 20. Movement within the Community and imports.

Devices from the Community countries and those brought in
from third countries may only be placed on the market and put
into service in Spain if they meet the provisions of this Royal
Decree.

Article 21. Exports

Devices manufactured for the sole purpose of exporting them
to non-community countries and which do not meet the re-
quirements of this Royal Decree must be labeled so that peo-
ple can tell that they are different from those intended for the
Community market, in order to prevent them from being used in
the latter.

CHAPTER VII

Action by the Public Administration
Article 22. Notified bodies.

1. The Ministry of Health and Consumer Affairs shall desig-
nate the bodies, which are to carry out the procedures referred
to in articles 8 and 10, as well as the specific tasks for which
each body has been designated, and shall notify the European
Commission and other Member States. Such designation shall
be published in the «Official National Government Gazette»
along with the identification numbers allocated to them by the
Commission and the specific tasks.

The Ministry of Health and Consumer Affairs shall take the
necessary steps to verify that the bodies are eligible to be
designated and that they remain so.

2. Notified bodies must meet the requirements foreseen in
Annex XI. Bodies which fulfill the criteria laid down in the na-
tional standards, which transpose the relevant harmonized
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nales que trasponen las normas armonizadas correspondien-
tes 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 com-
pruebe que tal organismo ya no satisface los requisitos esta-
blecidos en el anexo XI, el Ministerio de Sanidad y Consumo
retirara la autorizacion, previo el correspondiente procedi-
miento administrativo, con audiencia del interesado, e infor-
mara de ello a la Comisién de las Comunidades Europeas y a
los demas Estados miembros.

4. En caso de cese de funciones de un organismo notifi-
cado, el Ministerio de Sanidad y Consumo adoptara las medi-
das oportunas para garantizar la continuidad de la gestion de
los procedimientos de evaluacién de la conformidad.

Articulo 23. Actuaciones del Organismo notificado.

1. El organismo notificado comprobara que el producto
satisface los requisitos esenciales contemplados en el pre-
sente Real Decreto y efectuard las tareas previstas en los
procedimientos de evaluacién de la conformidad elegidos por
los fabricantes.

2. El organismo notificado y el fabricante o su represen-
tante autorizado establecido en la Comunidad fijaran de comun
acuerdo los plazos para la terminacion de los procedimientos
de evaluacién de la conformidad a que se sometan los pro-
ductos.

La documentacion correspondiente a dichos procedimientos
de evaluacion se redactara, al menos, en la lengua espafiola
oficial del Estado. No obstante, el organismo notificado podra
aceptar la presentacion en otra lengua de documentacion
cientifica o especializada que soporte parte de la evaluacion
de la conformidad.

El organismo notificado podra exigir cualquier otro dato, o
informacion que juzgue necesario para establecer o0 mantener
el certificado de conformidad, a la vista del procedimiento
elegido.

3. En la evaluacion de la conformidad de un producto, el
organismo notificado tendra en cuenta los resultados disponi-
bles en virtud de operaciones de evaluacién y verificacion que
hayan tenido lugar, en su caso, conforme a lo dispuesto en el
presente Real Decreto, en una fase intermedia de fabricacion.
Igualmente, tendran en cuenta los resultados de la evaluacion
realizada de conformidad con las legislaciones nacionales en
vigor el 31 de diciembre de 1994, en cualquier pais de la Union
Europea.

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

5. El organismo notificado informard a los deméas organis-
mos notificados y a las autoridades competentes de todos los
certificados suspendidos o retirados, asi como, previa peticion,
de los certificados expedidos o denegados. Ademas, previa
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standards, are presumed to meet such requirements. The
foregoing notwithstanding, the act of designation is independ-
ent from any national certification or accreditation and is not
bound by them.

3. When a body has been designated and such body is
found not to meet the requirements laid down in Annex XI, the
Ministry of Health and Consumer Affairs shall withdrawn the
authorization, after going through the relevant administrative
procedure and hearing the party concerned, and shall inform
the Commission of the European Communities as well as the
other Member States of that.

4. If a notified body ceases to perform its duties as such the
Ministry of Health and Consumer Affairs shall take the appro-
priate steps to ensure that the relevant conformity assessment
procedures continue to be handled.

Article 23. Action by the notified body.

1. The notified body shall verify that the product meets the
essential requirements foreseen in this Royal Decree and shall
perform the tasks involved by the conformity assessment pro-
cedures chosen by the manufacturer.

2. The notified body and the manufacturer or his authorized
representative in the Community shall lay down, by common
accord, the time limits for completion of the conformity as-
sessment procedures to which the devices are subjected.

The documents on said assessment procedures shall be
drawn up at least in the official national Spanish language. The
notified body may accept, however, scientific or specialist
documents drawn up in another language which support part of
the conformity assessment.

The notified body may require any information or data that is
necessary for establishing or maintaining the conformity at-
testation in view of the chosen procedure.

3. During the conformity assessment procedure of a device,
the notified body shall take account of the results of any as-
sessment and verification operations which, where appropriate,
have been carried out in accordance with this Royal Decree at
an intermediate stage of manufacture. The notified body shall
likewise take account of the results of assessments carried out
in accordance with the national legislation in force in any Euro-
pean Union country at 31 December 1994,

4. The decisions taken by the notified bodies in accordance
with Annexes Il and Il shall specify the period of validity, which
may not exceed five years and may be extended for further
period of five years on application by the manufacturer and
upon a resolution to that effect by the notified body.

5. The notified body shall inform the other notified bodies
and the competent authority about all certificates suspended or
withdrawn and, on request, about certificates issued or refused.
It shall also make available, on request, all additional relevant
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peticion, pondra a su disposicion toda la informacién adicional
pertinente.

6. En caso de que un organismo notificado observe que el
fabricante no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos
pertinentes del presente Real Decreto, 0 que no se hubiera
debido expedir un certificado, suspendera o retiraré el certifi-
cado expedido, teniendo presente el principio de proporcionali-
dad, a no ser que el fabricante garantice el cumplimiento de
tales requisitos mediante la aplicacion de medidas correctoras
eficaces. En los casos de suspension o retirada del certificado,
0 en los casos en que se someta a restricciones, 0 en los
casos en que pudiera requerirse la intervencion de la autoridad
competente, el organismo notificado informaré de los hechos a
la Direccion General de Farmacia y Producto Sanitarios
trasladando una copia de la decision correspondiente. La
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios infor-
mara a los deméas Estados miembros y a la Comision. La
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios man-
tendra informadas a las Comunidades Auténomas de los
certificados suspendidos o retirados.

6 bis. Previa peticion, el organismo notificado facilitara toda
la informacion y documentacion pertinentes, incluidos los
documentos presupuestarios, necesarios para que el Ministerio
de Sanidad y Consumo verifique el cumplimiento de los
requisitos del anexo XI.

7. Contra las decisiones adoptadas por el organismo notifi-
cado, de acuerdo con lo previsto en los apartados 5y 6 del
presente articulo, el interesado podra manifestar su disconfor-
midad ante el propio organismo y, en caso de que persista el
desacuerdo, ante el Ministro de Sanidad y Consumo, el cual,
previa instruccion del oportuno procedimiento, con audiencia
del interesado, resolvera en el plazo maximo de 3 meses.
Contra dicha resolucién podra interponerse directamente
recurso contencioso-administrativo o, potestativamente, re-
curso de reposicion en el plazo de un mes, conforme a lo
establecido en los articulos 116 y 117 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdn.

Articulo 24. Inspeccidn.

1. Los drganos competentes de las Comunidades Auténo-
mas efectuaran inspecciones periddicas para verificar que los
productos puestos en el mercado y puestos en servicio son
conformes con la presente disposicion.

2. La Direccién General de Farmacia y Productos Sanita-
rios, por si misma o a través de los servicios de inspeccion de
la Administracion General del Estado habilitados a estos fines,
podré ejercer actividades de inspeccion y control respecto de
los productos contemplados en el capitulo VI y de los
establecimientos en que se fabriquen, importen o exporten,
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 inspeccién procedera segun lo
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information.

6. Where a notified body finds that pertinent requirements of
this Royal Decree have not been met or are no longer met by
the manufacturer or where a certificate should not have been
issued, it shall, taking account of the principle of proportionality,
suspend or withdraw the certificate issued, unless compliance
with such requirements is ensured by the implementation of
appropriate corrective measures by the manufacturer. In the
case of suspension or withdrawal of the certificate or of any
restriction placed on it or in cases where an intervention of the
competent authority may become necessary, the notified body
shall inform the General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices thereof, enclosing a copy of the corresponding
decision. The General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices shall inform the other Member States and the
Commission. The General Directorate for Pharmacy and
Medical Devices, shall keep informed the Autonomous Com-
munities of the suspended or withdrawn certificates.

6 bis. The notified body shall, on request, supply all relevant
information and documents including budgetary documents,
required to enable the Ministry of Health and Consumer Affairs
to verify compliance with Annex X! requirements.

7. Pursuant to the provisions of sections 5 and 6 of this
article, the party concerned may object to the decisions
adopted by the notified body before the body itself or, if they
continue to disagree, before the Ministry of Health and Con-
sumer Affairs, who, upon drawing up the relevant proceedings
and hearing the party concerned, shall decide within not more
than three months. Pursuant to the provisions of articles 116
and 117 of the Law 30/1992, of November 26, on Legal System
for the Public Administration and Common Administrative
Procedure, against such decision either an appeal to the
ordinary courts may be directly placed or an appeal for
reversal, which is discretional and must be placed within a one
month time limit.

Article 24. Inspection.

1. The competent bodies of the Autonomous Communities
shall conduct regular inspections to verify that the devices
placed on the market and put into service conform to the provi-
sions of this Royal Decree.

2. The General Directorate for Pharmacy and Medical De-
vices, by itself or by means of the duly authorized inspection
services of the Government Administration, may perform
inspections and controls in respect of devices referred to in
Chapter VI and of the establishments where they are
manufactured, imported or exported, provided that they are
situated in Spanish territory. It may also carry out inspections
and follow up on clinical investigations on devices which do not
bear the «CE» marking, without prejudice to the responsibilities
of the health authorities at other levels of the Administration.

3. The Administration staff performing inspection duties shall
proceed as provided in article 105.3 of the Medicinal Products
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establecido en el apartado 3 del articulo 105 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y ademas
podréd solicitar al responsable de la puesta en el mercado
informacion sobre la documentacion de los productos comer-
cializados o puestos en servicio en Espafia y de los sometidos
a investigacion clinica.

4. Las autoridades de la Administracion General del Estado
y de las Comunidades Autdnomas competentes se auxiliaran
mutuamente a efectos de inspeccion.

En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud se adoptaran las medidas adecuadas para favorecer
la cooperacion y asistencia mutua entre las autoridades sanita-
rias estatales y autondmicas; asimismo, podran establecerse
programas especificos de control con referencia a la natura-
leza, extension, intensidad y frecuencia de los controles a
efectuar.

Articulo 25. Sistema de vigilancia.

1. Cuando, con ocasién 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 de las prestaciones del
producto, asi como cualquier inadecuacion del etiquetado o del
prospecto que pueda o haya podido dar lugar a la muerte o al
deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un
usuario, deberdn comunicarlo a la Direccidn General de Far-
macia y de Productos Sanitarios, donde dichos datos se eva-
luarén y se registraran.

Esta comunicacion se realizara sin perjuicio de la que, en su
caso, sea exigida por la autoridad sanitaria de la Comunidad
Auténoma correspondiente. El fabricante sera informado de
estos hechos.

2. lgualmente, el fabricante o cualquier otro responsable del
producto notificard la retirada del mercado de un producto
ocasionada por razones de caracter técnico o sanitario relacio-
nadas con alguna de las circunstancias sefialadas en el apar-
tado anterior.

3. Tras haber procedido a su evaluacién, a ser posible con-
juntamente con el fabricante, la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios informara a la Comision Europea y a los
demés Estados miembros de los hechos respecto a los cuales
se hayan tomado o se estudie la posibilidad de tomar medidas
pertinentes.

4. Los implantes relacionados a continuacién que se distri-
buyan en Espafia deberdn ir acompafiados de una tarjeta de
implantacion:

a) Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema
circulatorio central.

b) Implantes del sistema nervioso central

d) Implantes de columna vertebral

f) Prétesis de cadera

g) Protesis de rodilla

h) Prétesis mamarias

i) Lentes intraoculares

Esta tarjeta de implantacion, en triplicado ejemplar, incluira al
menos el nombre y modelo del producto, el nimero de lote o
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Law No. 25/90, of 20 December 1990, and may also request
from the persons responsible of placing devices on the market
information on the documents concerning the devices placed
on the market or put into service in Spain as well as concerning
those undergoing clinical investigations.

4. The relevant Central Administration and Autonomous
Community competent authorities shall assist each other for
inspection purposes.

Suitable measures shall be taken by the Inter-territorial
Council of the National Health Care System to encourage
cooperation and mutual assistance among National and
Autonomous Community health authorities; specific control
programs may also be arranged concerning the nature, scope,
depth and frequency of the controls to be carried out.

Article 25. Surveillance System.

1. Where, in the course of their activity, medical practitioners,
inspection authorities, manufacturers or those responsible for
the devices become aware of any malfunction, deterioration of
the characteristics or performance of a device, as well as of
any inadequacy in the labeling or the instructions for use which
might lead to or might have led to the death of a patient or user
or to a serious deterioration of his state of health, they must
report it to General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices, where such information shall be assessed and re-
corded.

This information must be reported without prejudice to that
which may be demanded by Health Authorities of the relevant
Autonomous Community. The manufacturer must be informed
of these incidents.

2. The manufacturer or any other person responsible for the
device shall likewise report the withdrawal of a device from the
market when this takes place for technical or medical reasons
relating to any of the circumstances mentioned in the previous
paragraph.

3. After carrying out an assessment, if possible together with
the manufacturer, the General Directorate for Pharmacy and
Medical Devices shall inform the European Commission as well
as the other Member States of the incidents in respect of which
appropriate measures have been adopted or their possible
adoption is being considered

4. An implant card shall accompany any implants among
those listed below, which are distributed in Spain:

a) Heart and central blood system vessel implants.

b) Implants in the central nervous system
d) Implants in the spinal cord

f) Hip prostheses

g) Knee prostheses

h) Breast prostheses

i) Intraocular lenses

The implant card, of which three copies shall drawn up, shall
include at least the name and model of the product, the batch
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namero de serie, el nombre y la direccién del fabricante, el
nombre del centro sanitario donde se realizd la implantacion y
fecha de la misma, asi como la identificacion del paciente
(documento nacional de identidad, nimero de pasaporte), y
sera cumplimentado por el hospital tras la implantacion.

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

Articulo 26. Medidas de proteccion de la salud.

1. Si existieran indicios razonables sobre la conformidad de
un producto, las autoridades sanitarias podran exigir,
motivadamente, del fabricante, importador o responsable de la
comercializacion en la Unién Europea la presentacion en la
lengua espafiola oficial del Estado de cuanta informacion se
considere necesaria para juzgar sobre dicha conformidad.

La negativa a facilitar la documentacion sefialada podra
considerarse como presuncion de no conformidad.

2. En caso de que el responsable sea entidad juridica dife-
rente del fabricante 0 de su representante autorizado en la
Comunidad, respondera conjuntamente de la conformidad de
los productos y debera demostrar su capacidad para asumir
las responsabilidades derivadas de este articulo y del articulo
25. En funcion de la clase de riesgo de los productos, esta
demostracién podra requerir certificacion expresa del fabri-
cante del producto o de su representante autorizado.

3. Como garantia de la salud y seguridad de las personas,
las autoridades sanitarias competentes, cuando consideren
que un producto correctamente puesto en servicio, instalado,
mantenido y utilizado con arreglo a su finalidad prevista, pueda
comprometer la salud y/o la seguridad de los pacientes,
usuarios o la de terceras personas, procedera a adoptar las
medidas adecuadas previstas en el Capitulo V del Titulo | de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en el
capitulo | del Titulo IX y articulo 110 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento.

Tales medidas seran previamente puestas en conocimiento
del fabricante, salvo que concurran razones de urgencia para
su adopcidn.

4. La Direccidn General de Farmacia y Productos Sanita-
rios debera ser informada de forma inmediata por la autoridad
sanitaria que adopt6 la medida, indicando las razones que han
motivado dicha medida cautelar.

5. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios comunicara inmediatamente a la Comision de la Comuni-
dad Europea las medidas que se hayan adoptado.

6. Cuando un producto no conforme ostente el marcado
«CE» las autoridades sanitarias competentes adoptaran las
medidas apropiadas contra quien haya colocado el marcado e
informaran de ellas a la Direccion General de Farmacia y
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or serial number, the manufacturer's name and address, the
name of the health care center where the implant has been
carried out and the date when it has been carried out, as well
as the identification particulars of patient (national identification
card o passport number), and shall be filled in by hospital
following the implant.

One of the copies must be filed away with the patient’s clini-
cal history, another must be made available to the patient and
the third one must be sent to the Supplier Company. If a na-
tional register of implants has been set up, the last copy, or a
photocopy, shall be remitted to the national register by the
Supplier Company.

Article 26. Health protection measurements.

1. If there are reasonable doubts as to conformity of a de-
vice, the health authorities may make a reasoned request, that
the manufacturer, importer or person responsible in the
European Union for placing it on the market to submit, in the
official national Spanish language, all such information as may
be considered necessary for reaching a conclusion on such
conformity.

A refusal to make the specified documents available may be
considered a presumption of non-compliance.

2. If the person responsible is a legal person other than the
manufacturer or his authorized representative in the Commu-
nity, said legal person shall jointly answer for the conformity of
the devices and must prove that it can assume the liabilities
arising from this article and from article 25. According to the
kind of risks involved by the devices, the manufacturer of the
device or his authorized representative may be required to
provide an explicit attestation to prove that.

3. To assure the health and safety of individuals, when the
competent health authorities consider that a device, which has
been correctly put into service, installed, maintained and used
for its intended purpose, may compromise the health and/or
safety of patients, users or other persons, they shall take the
appropriate measures foreseen in Chapter V, Title | of the
General Health Care Law No. 14/86, of 25 April 1986, and in
Chapter I, Title IX and in article 110 of the Medicinal Products
Law No. 25/90, of 20 December 1990.

The manufacturer shall previously be informed of the meas-
ures, except in an emergency.

4. The health authorities that take such measures must
inform the General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices immediately, stating the reasons for the precautionary
measures that have been taken.

5. The General Directorate for Pharmacy and Medical De-
vices shall immediately report the measures that have been
taken to the European Community Commission.

6. When a non-conforming device bears the «CE» marking,
the competent health authorities shall take the appropriate
measures against who has affixed the marking and inform the
General Directorate for Pharmacy and Medical Devices, who
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Productos Sanitarios. Dicho centro directivo actuard en conse-
cuencia y lo comunicara a la Comision Europea y a las autori-
dades competentes de los demas Estados miembros.

7. La comunicacion a la Comisién Europea no sera necesa-
ria cuando la falta de conformidad se refiera al incumplimiento
de las disposiciones sefialadas en los articulos 5.1, 5.3, 12, 13
y 14 del presente Real Decreto.

8. Cuando por iniciativa del fabricante o distribuidor de los
productos se acuerden medidas de prevencion alerta o retirada
de los productos del mercado, asi como la difusion de adver-
tencias 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.

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

10. Cuando la comprobacion de la no conformidad de un
producto requiera la realizacion de evaluaciones o ensayos
sobre el producto o su documentacién técnica, los gastos
derivados de la comprobacidon seran satisfechos por el
fabricante 0 su responsable, quien facilitard igualmente las
muestras necesarias para realizar tal comprobacion.

11. 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, asi como cuando se realice la retirada
de un producto del mercado, el interesado podra manifestar su
disconformidad ante el 6rgano superior jerarquico del que dicté
la resolucion, mediante el correspondiente recurso de alzada
en el plazo de un mes, conforme a lo establecido en los
articulos 114 y 115 de la Ley de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comdn.

Articulo 26 bis. Medidas particulares de seguimiento
sanitario.

Cuando la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios considere, respecto de un producto o grupo de
productos determinado, que para garantizar la proteccion de la
salud de las personas, la seguridad o el cumplimiento de las
normas de salud publica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 30 del Tratado CE, debe prohibirse, restringirse o
someterse a requisitos especiales la disponibilidad de dichos
productos, podré adoptar todas las medidas transitorias nece-
sarias justificadas, de lo que informara a la Comision y a los
otros Estados miembros indicando los motivos de su decision.

Por los mismos motivos podra dictar disposiciones sobre
condiciones de utilizacion de los productos o sobre medidas de
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shall act accordingly and report them to the European
Commission and to the other members States competent
authorities.

7. The matter need not be reported to the European Com-
mission if non-conformity consists of a failure to comply with
the provisions of articles 5.1, 5.3, 12, 13 and 14 of this Royal
Decree.

8. When preventive, alert or recall measures are taken at the
initiative of the manufacturer or distributor, or when warnings
are disseminated which relate to medical devices, the compe-
tent health authorities shall be informed of them before they
begin to be implemented. Said authorities may determine
whether it is advisable to carry out the proposed measures,
and may stop or alter them on justified grounds of public
health.

9. In every case of non-conformity, the manufacturer, his
authorized representative or the person responsible for the
device in Spain, as the case may be, is required to take appro-
priate action to put an end to the non-conformity situation, in
the conditions laid down by the competent authority. If non-
conformity persists, the placing on the market or putting into
operation of the device shall be forbidden or restricted accord-
ing to the procedure laid down in this article.

10. When assessment or tests have to be carried out on a
product or on its technical documents to verify non-conformity,
the expenses involved in carrying out the verification, shall be
borne by the manufacturer or the person responsible, who shall
make available the necessary samples for carrying out such
verification.

11. When the placing on the market or the putting into serv-
ice of a device is denied or restricted, as well as when a device
is withdrawn from the market by applying this Royal Decree,
the party concerned may resort to the body hierarchically
above that which took the decision, by filing the relevant appeal
within a term of one month pursuant to the provisions of article
114 and 115 of the Law on the Legal System for the Public
Administration and Common Administrative Procedure.

Article 26 bis. Particular health monitoring measures

Where General Directorate for Pharmacy and Medical
Devices considers, in relation to a given product or group of
products, that, in order to ensure protection of health and
safety and/or to ensure that public health requirements are
observed pursuant to Article 36 of the Treaty, the availability of
such products should be prohibited, restricted or subjected to
particular requirements, it may take any necessary and justified
transitional measures. It shall then inform the Commission and
all the other Member States giving the reasons for its decision.

Based on the same reasons, it may also issue any provisions
concerning conditions of use or special monitoring measures
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seguimiento especial y hacer incluir las advertencias necesa-
rias para evitar riesgos sanitarios en la utilizacion de los pro-
ductos.

Articulo 27. Autorizaciones expresas.

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

Avrticulo 28. Confidencialidad

Las Administraciones Publicas, sin perjuicio de las disposi-
ciones 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 cual-
quier informacién 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, ni a la difusion de advertencias, ni a las obligaciones
de informacion que incumban a las personas afectadas, tanto
ante las autoridades como ante los drganos jurisdiccionales.

CAPITULO VIII

Publicidad y exhibiciones

Articulo 29. Publicidad y presentacion de los productos

1. La publicidad dirigida a la promocion de los productos 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 informacién y promocion utilizados como
soporte, ya sean escritos, audiovisuales o de otra naturaleza,
tendran caracter basicamente cientifico y estaran dirigidos y se
distribuiran con caracter general a profesionales sanitarios.

3. Lainformacion se facilitara a través de personas adecua-
damente formadas y que posean los conocimientos suficientes
para proporcionar orientaciones precisas y completas sobre los
productos que promocionan. El contenido de la informacion
incluird los datos técnicos necesarios para que se pueda juz-
gar objetivamente sobre la utilidad del producto sanitario.

4. En el caso en que, por la naturaleza del producto sanita-
rio, se efectle publicidad directa al publico, se tendra en
cuenta, en particular, lo establecido en el apartado 4 del articu-
lo 5 del presente Real Decreto. Los mensajes publicitarios que
se inserten en cualquiera de los medios de comunicacion
general serdn objeto de autorizacion previa por las autoridades
sanitarias de las Comunidades Auténomas. Cualquier otro
texto promocional estara a disposicion de las autoridades
sanitarias citadas durante, al menos tres meses después de su
divulgacion.

5. Particularmente, los textos de publicidad o promocion
deberan indicar las contraindicaciones y los posibles efectos
secundarios que pudieran derivarse del uso de estos produc-
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and it may resolve to have any appropriate warnings attached
in order to prevent health risks when using the device.

Article 27. Explicit authorizations.

The General Directorate for Pharmacy and Medical Devices
may authorize in an explicit and individualized manner, in
benefit of the protection of heath, the placing on the market and
putting into service of devices for which the conformity as-
sessment procedures mentioned in article 8 of this Royal De-
cree have not been completed.

Article 28. Confidentiality.

Without prejudice to the existing provisions on professional
secrets, the Public Administration shall ensure that all the
parties involved in the application of this Royal Decree observe
confidentiality with regard to all information obtained in carrying
out their tasks. This does not affect the obligation of competent
authorities and notified bodies with regard to mutual
information and the dissemination of warnings, nor the
obligations of the persons concerned to provide information to
both the authorities and the Courts of Law.

CHAPTER VIII

Advertising and exhibitions

Article 29. Advertising and promoting devices.

1. Advertising of devices shall be governed by the general
principles forth in the General Advertising Law No. 34/88, of 11
November 1988, as well as in article 102 of the General Health
Care Law No. 14/86, of 25 April 1986.

2. The media used for providing information and promotion
purposes, whether printed, audiovisual or of another descrip-
tion, shall be of a basically scientific nature and shall generally
be addressed to and distributed among medical practitioners.

3. The information shall be provided through suitably trained
persons who have sufficient knowledge so as to give precise
and comprehensive guidance on the products they are pro-
moting. The contents of the information shall include the nec-
essary technical data for forming an objective opinion on the
usefulness of the medical device.

4. Where, on account of the type of medical device, this is
advertised directly to the public, the provisions of article 5.4 of
this Royal Decree shall specially be taken into account. Prior
authorization is required from health authorities of the Autono-
mous Communities for inserting any advertisement in any mas
media. Any other promotional text shall be kept at the disposal
of the said health authorities for at least three months after
being published.

5. In particular, advertising or promotional texts must men-
tion the contraindications and possible side effects of using
these devices.
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tos.

6. En la publicidad de los productos dirigida al pablico y
efectuada por particulares se prohibe cualquier mencion que
haga referencia a una autoridad sanitaria 0 a recomendaciones
que hayan formulado cientificos, profesionales de la salud u
otras personas que puedan, debido a su notoriedad, incitar a
su utilizacion.

7. De conformidad con el articulo 27 de la Ley 14/1986, de
25 de abril General de Sanidad, queda prohibida la publicidad
de todo producto que sin ajustarse a lo establecido en este
Real Decreto pretenda realizar alguno de los fines previstos en
el articulo 3.a) o b) de este Real Decreto.

Articulo 30. Incentivos.

1. En el marco de la promocion de los productos sanitarios
queda prohibido otorgar, ofrecer o0 prometer primas, ventajas
pecuniarias 0 ventajas en especie a los profesionales sanita-
rios o cualquier otro cualificado relacionados con la utilizacion,
prescripcion o dispensacion de los productos asi como a sus
parientes y personas de su convivencia.

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

Articulo 31. Patrocinio de reuniones cientificas.

1. Las disposiciones del articulo anterior no supondran un
obstaculo para la hospitalidad ofrecida, directa o indirecta-
mente, en el marco de manifestaciones de caracter exclusiva-
mente profesional y cientifico. Dicha hospitalidad debera ser
siempre moderada en su nivel y subordinada al objetivo princi-
pal de la reunién 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 do-
nados por personas relacionadas con la fabricacion, elabo-
racion, 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 obte-
nidos 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 publica-
cion.

3. Lo previsto en este articulo no afectara 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.

Articulo 32. Exhibiciones.

En las ferias, exposiciones y demostraciones podran pre-
sentarse productos que no cumplan las disposiciones del
presente Real Decreto, siempre que en un cartel suficiente-
mente 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
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6. In advertisements to the public and placed by private
parties it is forbidden to mention any reference to any health
authority or to recommendations made by scientists, medical
practitioners or other persons who, on account of being well
known, may prompt the devices to be used.

7. Pursuant to article 27 of the General Health Care Law No.
14/86, of 25 April 1986, advertising of all products which, not
meeting the provisions of the Royal Decree, are purported to
achieved any of the aims foreseen in article 3.a) or 3.b) of this
Royal Decree, is forbidden.

Article 30. Incentives.

1. In the context of promotion of medical devices it is forbid-
den to grant, offer or promise bonuses or rewards, either finan-
cial or in kind, to medical practitioners or any other qualified
persons, or to their relatives or persons living with them, in
connection with using, prescribing or dispensing the devices.

2. The persons referred to in the previous paragraph may not
request or accept any forbidden incentives.

Article 31. Sponsoring of scientific meetings.

1. The provision of the previous article does not rule our
hospitality from being offered directly or indirectly in the context
of purely professional and scientific events. Such hospitality
shall always be at a moderate level and ancillary to the main
objective of the meeting, and may not be extended to include
persons other than medical practitioners.

2. Prizes, scholarships, donations and grants for meetings,
conferences, educational tours and similar events contributed
by persons linked to the manufacturing, processing, distribution
and dispensing of medical devices shall be used solely for sci-
entific activities when they are awarded to medical practitioners
or societies.

When publishing the proceedings of meetings, conferences
and similar events or papers submitted at such events, any
funds received from sponsors as well as the names of the
sponsors themselves shall be disclosed. The same require-
ment applies to any medium through which they are published
and which receives funds for publishing them.

3. The provisions of this article do not apply to training
courses, which are necessary for correctly using the devices,
provided to professional persons by the manufacturers or
distributors of such devices.

Article 32. Exhibitions.

At trade fairs, exhibitions and demonstrations, devices which
do not conform to this Royal Decree may be shown provided
that a visible sign placed on the devices themselves clearly
indicates that such devices cannot be placed on the market or
to put into service until they have been declared to conform.
Such demonstrations may never involve the use of such
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conformidad. Tales demostraciones no podran nunca implicar
la utilizacién de dichos productos en pacientes.

CAPITULO IX

Infracciones y Sanciones

Articulo 33. Infracciones.

Tendran la consideracin 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 Sani-
dad, y las siguientes especificas.

1. Infracciones leves:

18, La presentacion en ferias, exposiciones y demostracio-
nes 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.

22, Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accion u
omision que perturbe o retrase la misma.

32, La utilizacién por un profesional de productos sanitarios
en condiciones y para usos distintos de los indicados por el
fabricante, o por personal no cualificado o debidamente adies-
trado.

43, El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohi-
biciones establecidos en este Real Decreto que, en razén de
los criterios contemplados en este articulo, merezcan la califi-
cacion de leves o no proceda su calificacion como faltas gra-
Ves 0 muy graves.

2. Infracciones graves:

18, La fabricacion, la agrupacion y la esterilizacion de los
productos en territorio nacional sin la licencia sanitaria previa
de funcionamiento de la instalacion, asi como la importacion
de productos sanitarios sin la licencia previa de estableci-
miento.

22, El incumplimiento del deber de contar con un responsa-
ble técnico de acuerdo con los articulos 5.1y 17.4, 0 con un
profesional cualificado de acuerdo con el articulo 18.1

32 El uso de cualquier otro marcado que pueda inducir a
confusion con el marcado «CE»

423, El incumplimiento del deber de comunicacion de puesta
en el mercado asi como de las modificaciones de dichas co-
municaciones, establecido en los articulos 12.1y 13.2, respec-
tivamente.

52, El incumplimiento por el responsable técnico de las obli-
gaciones que competen a sus cargos.

62 La falta de mantenimiento a disposicién de las autorida-
des competentes y por el tiempo sefialado de la documenta-
cién a que se refieren los articulos 9.3 y 5, 10.4, 17.1, 25.4,
anexos Il al VIIl'y disposiciones concordantes.

72. No efectuar la comunicacion establecida en el articulo 14
de ésta disposicion.

82, Distribuir y vender productos sanitarios en estableci-
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devices on patients.

CHAPTER IX

Infringements and penalties

Article 33. Infringements.

The deeds and omissions foreseen in article 35 of the Gen-
eral Health Care Law No. 14/86, of 25 April 1986, as well as
the specific deeds and omissions mentioned below, are con-
sidered infringements of the provisions of this Royal Decree:

1. Minor infringements:

12 Displaying at trade fairs, exhibitions and demonstrations
devices which are not fit for placing on the market or putting
into service, without the relevant indication of non-conformity or
that they may be put into service.

22 Hampering an inspection through any deed or omission
which disrupts or delays the inspection.

3% The use by a medical practitioner of medical devices in
conditions and for uses other than those specified by the
manufacturer, or by non-qualified or not duly trained personnel.

42 Failure to comply with those requirements, obligations or
prohibitions laid down in this Royal Decree which, in view of the
criteria set forth in this article, deserve to be rated as minor
infringements or do not call for being rated as serious or very
serious offences.

2. Serious infringements:

18 Manufacturing, putting together and sterilizing devices in
Spanish territory without holding a license for operating the
facilities, as well as importing medical devices without holding a
license for operating as an establishment.

22 Failure to comply with the duty of having a responsible
technical person as required in articles 5.1 and 17.4, or a duly
qualified professional person as required in article 18.1.

32 Using another marking which may be confused with the
«CE» marking.

42 Failure to comply with the duty of reporting the placing
of devices on the market as well as any changes in the re-
ported information, as required under articles 12.1 and 13.2,
respectively.

52 Non-performance of his duties by the responsible tech-
nical person.

62 Failure to keep available for the competent authorities
during the specified period of time the documents referred to in
articles 9.3 and 5, 10.4, 17.1 and 25, in Annexes Il through VIII,
and related provisions.

72 Failure to submit the report required under the article 14
of this Royal Decree.

82 Distributing and selling medical devices at establish-
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mientos que no han sido debidamente comunicados de
acuerdo con el articulo 16.3.

92, Distribuir, instalar, mantener y utilizar productos
sanitarios sin observar las condiciones exigidas, asi como
poner a la venta productos sanitarios alterados, en malas
condiciones o cuando se haya sobrepasado el plazo de vali-
dez.

102 La realizacion de investigaciones clinicas sin atenerse
a los procedimientos y condiciones previstos en el presente
Real Decreto, salvo lo contemplado en la infraccidn 52 del
apartado 3 de éste articulo.

112, Impedir la actuacion de los inspectores, debidamente
acreditados, en los centros en que se fabriquen, almacenen,
distribuyan o vendan productos sanitarios.

122, El incumplimiento del deber de comunicacion previsto
en el articulo 25 del presente Real Decreto.

132, El incumplimiento de los requisitos relativos a los tex-
tos de publicidad y promocién de los productos sanitarios, asi
como de las condiciones establecidas en el articulo 29.

142, El ofrecer, otorgar 0 prometer primas, ventajas pecu-
niarias o ventajas en especie a los profesionales sanitarios 0 a
cualquier otro cualificado, relacionados con la utilizacién, pres-
cripcion o dispensacion de los productos, asi como a sus
parientes y personas de su convivencia. También el solicitarlas
0 aceptarlas.

152, La utilizacién por un profesional de productos sanita-
rios en condiciones y para usos distintos a los indicados por el
fabricante, o por personal no cualificado o debidamente adies-
trado, con riesgo para la salud y seguridad de las personas.

162 La puesta en servicio en Espafia de productos
sanitarios que no incluyan los datos contenidos en los
apartados 2.7, 5.4 y 7 del anexo | al menos en la lengua
espafiola oficial del Estado.

178 El uso indebido del marcado CE en productos no
conformes o en los productos contemplados en el apartado 5
del articulo 7.

3. Infracciones muy graves:

18, La puesta en el mercado y/o en servicio de los productos
que no cumplan con los requisitos esenciales que les sean de
aplicacion, segun el presente Real Decreto.

23, 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.

32, El uso indebido del marcado «CE».

42, El incumplimiento del deber de ejecucion de las medidas
y acciones previstas en los articulos 17.3 y 26.3, 8 y 9 del
presente Real Decreto.

52, 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, 0 en su caso, de su representante, o el
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ments which are not been duly reported in accordance with
article 16.3.

92 Distributing, installing, holding and using medical
devices without observing the require conditions, as well as
placing on the market medical devices which have been
altered, are in poor condition or whose term of validity has
expired.

10% Conducting clinical investigations without complying with
the procedures and conditions foreseen in this Royal Decree,
except for the infringements framed under paragraph 3.52 of
this article.

112 Preventing duly accredited inspectors from performing
their duties in places where medical devices are manufactured,
stored, distributed or sold.

12% Failing to comply with the reporting duties foreseen in
article 25 of this Royal Decree.

132 Failing to comply with the requirements concerning
advertising and promotional texts on medical devices, as well
as with the conditions laid down in article 29.

142 Offering, granting or promising bonuses, financial re-
wards or rewards in kind to medical practitioners or any other
qualified personnel in connection with using, prescribing or
dispensing the devices, as well as to their relatives or persons
living with them. Also requesting or accepting such bonuses or
rewards.

15% The use by medical practitioner of medical devices in
conditions or for purposes other than those specified by the
manufacturer, or by non-qualified or not duly trained personnel,
involving a risk to the health or safety of persons.

162. Putting into service within Spanish territory any medical
device that does not include data referred to in paragraphs 2.7,
5.4 and 7 of Annex |, at least in the Spanish official language

172, Wrongful use of CE mark in non-conforming devices or
products referred to in paragraph 7 of article 7.

3. Very serious infringements:

12 Placing on the market and/or putting into service de-
vices which do not comply with the essential requirements
applying to them according to this Royal Decree.

22 Placing on the market and/or putting into service de-
vices which have not passed the conformity assessment pro-
cedures or in respect of which the applicable declarations have
not been made.

32 Unduly using the «CE» marking.

42 Failing to comply with the duty of carrying out the meas-
ures and actions foreseen in articles 17.3 and 26.3, 8 and 9 of
this Royal Decree.

52 Conducting clinical investigations without abiding by the
contents of the protocols which have been reported, or without
observing the requirements concerning the consent of persons
who are subjects in the investigations or of their representa-
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incumplimiento sustancial del deber de informacién sobre la
investigacion clinica en la que participa como sujeto.

62. La incorrecta ejecucion, por el organismo notificado, de
las actuaciones que se les encomiendan en el articulo 23 del
presente Real Decreto, asi como continuar certificando una
vez retirada la correspondiente designacion.

78, La violacion del principio de confidencialidad establecido
en el articulo 28 del presente Real Decreto.

82, La comercializacion y/o puesta en servicio de productos
que comprometan la salud o la seguridad de los pacientes,
usuarios o, en su caso, de terceros.

92 La instalacion y/o mantenimiento inadecuado de
productos sanitarios, de forma que comprometan la salud o la
seguridad de los pacientes, usuarios 0, en su caso, de
terceros.

Articulo 34. Sanciones.

1. Las acciones y omisiones constitutivas de infracciones,
segun lo previsto en el articulo 33 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 san-
ciones se ajustara a los principios establecidos en el Titulo IX
de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comdn.

2. Las infracciones a que se refiere el articulo 33 del pre-
sente Real Decreto serdn sancionadas con multa de acuerdo
con la graduacién establecida en el articulo 36 de la Ley
14/1986, de 15 de abril, General de Sanidad, y los criterios
expresados en el articulo 109 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre del Medicamento.

3. No tendra caracter de sancion la clausura o cierre de
establecimientos o instalaciones que no cuenten con las pre-
vias autorizaciones 0 registros sanitarios preceptivos, 0 la
suspension de su funcionamiento hasta tanto se subsanen los
defectos, o se cumplan los requisitos exigidos por razones de
sanidad, higiene o seguridad.

Disposicion adicional primera. Carécter basico.

1. El apartado 2 del articulo 1 del presente Real Decreto
que se dicta en desarrollo de la disposicion final de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, tiene el ca-
racter de legislacion sobre productos farmacéuticos conforme
a lo establecido en el articulo 149.1.162 de la Constitucion y el
articulo 2.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento.

2. Tienen la condicién de norma sanitaria basica, conforme
a lo establecido en los articulos 149.1.12 y 162 de la Constitu-
cion, 1.3, 2.2 y 8.12 y disposicion adicional tercera de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y 40.5y 6, 95,
100, y 110 de la Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sani-
dad, todos los demas articulos, disposiciones y anexos de este
Real Decreto.
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tives, as the case may be, or substantially failing to comply with
the duty or informing the persons on the clinical investigations
in which they take part as subjects.

62 Incorrectly carrying out, as a notified body, the tasks
with which notified bodies are entrusted under article 23 of this
Royal Decree, as well as continuing to issue certificates after
the relevant designation has been withdrawn.

78 Breaching the principle of confidentiality set forth in
article 28 of this Royal Decree.

82 Placing on the market and/or putting into service
devices that may endanger the health or safety of patients,
users or, where appropriate, a third party.

92, Inappropriate installation and/or maintenance of medical
devices in a way that they endanger the health or safety of
patients, users or, where appropriate, a third party.

Article 34. Penalties.

1. Any deeds and omissions, which are framed as infringe-
ments under the provisions of article 33 of this Royal Decree,
shall carry the relevant administrative penalties. These shall be
imposed after drawing up the relevant proceedings, without
prejudice to such civil, criminal or other liabilities or responsi-
bilities as may be incurred. The procedure for imposing penal-
ties shall be governed by the principles set forth in the title IX of
the Law on the Legal System for the Public Administration and
Common Administrative Procedure.

2. The infringements referred to in article 33 of this Royal
Decree shall be punished with a fine according to the levels
foreseen for fines in article 36 of the General Health Care Law
No. 14/86, of 25 April 1986, and to the criteria mentioned in
article 109 of the Medicinal Products Law No. 25/90, of 20
December 1990.

3. The fact that an establishment or facility which lacks the
requisite prior authorization or has not been registered for
medical purposes is closed down, or its operations are sus-
pended until the defects are corrected or the requirements in
force for medical, health or safety reasons are complied with, is
not considered a penalty.

Additional Provision One. Basic provisions.

1. Article 1.2 of this Royal Decree, which develops the final
provision of the Medicinal Products Law No. 25/90, of 20 De-
cember 1990, has the rank of a law on pharmaceutical prod-
ucts pursuant to the provisions of article 149.1.162 of the Con-
stitution and article 2.1 of the Medicinal Products Law No.
25/90, of 20 December 1990.

2. All the rest of the articles, provisions and annexes of this
Royal Decree have the rank of basic medical provisions pursu-
ant to articles 149.1.12 and 149.1.162 of the Constitution, as
well as articles 1.3, 2.2 and 8.12 and Additional Provision
Three of the Medicinal Products Law No. 25/90, of 20 Decem-
ber 1990, and articles 40.5 y 6, 95, 100, y 110 of the General
Health Care Law No. 14/86, of 25 April 1986.
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3. Elarticulo 20, en cuanto a la importacién de productos, y
el articulo 21 del presente Real Decreto se dictan al amparo
del articulo 149.1.10% y 162 de la Constitucion.

Disposicién adicional segunda. Criterios de financiacién
de los servicios de salud.

Lo previsto en el presente Real Decreto no afectara a los
criterios de financiacion de los servicios de salud que se
adopten por las autoridades sanitarias competentes.

Disposicién adicional tercera. Procedimientos de evalua-
cion.

La realizacién de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, sefialados en los articulos 8, 9 y 10 de esta
disposicion, sera independiente de la certificacion que en
materia de calidad industrial se sefiala en la Ley 21/1992, de
16 de julio, de Industria

Disposicién adicional cuarta. Aplicacién de tasas.

A los procedimientos contemplados en los articulos 8.1, 12y
19.3 les serd de aplicacion las tasas correspondientes
recogidas en el articulo 117 del Titulo X de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento.

Disposicién adicional quinta. Extension.

El contenido del presente Real Decreto se aplicara, por
extension, a los siguientes productos:

Lentes de contacto sin finalidad correctiva.

Aparatos e instrumental utilizados en el maquillaje
permanente, semipermanente 0 en el tatuaje de la piel
mediante técnicas invasivas.

Estos productos deberan cumplir los requisitos esenciales
que les sean de aplicacion. Su fabricacidn, distribucion y venta
quedara sometidas a vigilancia por las autoridades sanitarias
competentes, debiendo satisfacer los procedimientos sefiala-
dos en sus articulos 5.1, 16, 17 y 18.

No obstante, dichos productos no podran ostentar el mar-
cado «CE».

Disposicion adicional sexta. Modificaciones al Real
Decreto 643/1993, de 3 de mayo.

De acuerdo con el articulo 21 de la Directiva 93/42/CEE y
con el articulo 9 de la Directiva 93/68/CEE, se realizan las
siguientes modificaciones al Real Decreto 634/1993, de 3 de
mayo, sobre productos sanitarios implantables activos:

(Nota: Estas modificaciones no se incluyen aqui: VER REAL
DECRETO 634/1993)

Disposicién adicional séptima. Registros de productos
sanitarios.

Los Registros que se establecian en el Decreto de 29 de
mayo de 1957 y en la Orden de 5 de mayo de 1964 para los
apdsitos estériles y esparadrapos, respectivamente, pasan a
ser Registros especificos de productos sanitarios durante el
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3. Article 20, as far as the importing of devices is concerned,
and article 21 of this Royal Decree, are approved under the
authority of articles 149.1.10% and 149.1.162 of the Constitution.

Additional Provision Two. Health Service funding criteria.

The provisions of this Royal Decree do not affect the criteria
for funding health services which are adopted by the competent
health authorities.

Additional Provision Three. Assessment procedures.

The conformity assessment procedures mentioned in articles
8, 9 and 10 of this Royal Decree shall be carried out regardless
of the certificate concerning industrial quality mentioned in the
Industry Law No. 21/92, of 16 July 1992,

Additional Provision Four. Rates which must be charged.

The rates mentioned in Title X, article 117, of the Medicinal
Products Law No. 25/90, of 20 December 1990, shall apply to
the procedures foreseen in articles 8.1, 12 and 19.3.

Additional Provision Five. Extension of scope.

The contents of this Royal Decree shall apply by extension to
the following products:

Non-corrective contact lenses.

Devices and equipment used for permanent or semi-
permanent make-up or skin tattooing by means of invasive
techniques.

These products must meet the applicable essential require-
ments. The manufacture, distribution and selling of such prod-
ucts is subject to the surveillance of the competent health
authorities, and must pass the procedures mentioned in articles
5.1, 16, 17 and 18.

In derogation of the foregoing, said products may not bear
the «CE» marking.

Additional Provision Six. Amendments to Royal Decree
No. 634/93, of 3 May 1993.

Pursuant to article 21 of Directive 93/42/EEC and article 9 of
Directive 93/68/EEC, the following amendments are introduced
in Royal Decree No. 634/93, of 3 May 1993, on active im-
plantable medical devices:

(Note: These changes are not included here: See Royal
Decree 634/1993)

Additional Provision Seven. Registers of medical devices.
The Registers created under the Decree of 29 may 1957 and
the Order of 5 May 1964 for sterile dressings and bandages,

respectively, become specific Registers of medical devices
during the transitional period foreseen in Transitional Provision
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periodo transitorio establecido en la disposicion transitoria
primera.

Disposicién adicional octava. Publicacién de listas de
organismos notificados.

El Ministerio de Sanidad y Consumo anunciard en el «Boletin
Oficial del Estado» las listas de los organismos notificados en
el marco de las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE publicadas
en el «Diario Oficial de las Comunidades Europeas» (DOCE).

Disposicion adicional novena. Aplicacion del acuerdo
sobre el Espacio Econémico Europeo.

A efectos del presente Real Decreto sera de aplicacion lo
establecido en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Euro-
peo.

Disposicién adicional décima. Técnicos responsables en
los sectores de la ortopedia, la audiometria y la protesis
dental.t

1. Areserva de lo que en su caso se establezca la legisla-
cion sobre profesiones tituladas, las actividades de fabricacion
a medida de productos ortopédicos debera realizarse bajo la
supervision de un técnico responsable titulado, cuya titulacion
acredite una cualificacion adecuada para estas funciones. En
defecto del citado técnico dichas actividades podran realizarse
bajo la supervision de un profesional en activo que cuente con
una experiencia de al menos tres afios.

2. En defecto del profesional titulado a que se refiere el
articulo 18, las actividades de venta con adaptacion individua-
lizada de productos ortopédicos y audioprotésicos podran
realizarse bajo la supervision de un profesional en activo que
cuente con una experiencia de al menos tres afios y asi haya
sido identificado en la comunicacion a las autoridades sanita-
rias de la Comunidad Auténoma correspondiente, de conformi-
dad con el articulo 16.3.

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

Disposicion transitoria primera. Vigencia de la legislacion
anterior sobre productos sanitarios.

1. Hasta el 14 de junio de 1998 se permitira:

a) La comercializacion de los productos sanitarios que
se ajusten a las reglamentaciones vigentes en Espafia el 31
de diciembre de 1994.

b) La libre comercializacion de aquellos productos
sanitarios que el 31 de diciembre de 1994 no estuvieran so-
metidos a ninguna legislacion nacional.

2. Hasta el 30 de junio de 2001 se permitira la puesta en
servicio de aquellos los productos citados en el parrafo ante-
rior.
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One.

Additional Provision Eight. Publication of lists of notified
bodies.

The Ministry of Health and Consumer Affairs shall announce
in the «Official National Government Gazette» the lists of
bodies notified in the framework of the Directive 90/385/EEC
and the Directive 93/42/EEC published in the «Official Journal
of the European Communities» (DOCE).

Additional Provision Nine. Application of the Agreement
on the European Economic Area.

For the purposes of this Royal Decree, the provisions of the
Agreement on the European Economic Area shall apply.

Additional Provision Ten. Technicians responsible for the
surveillance in the orthopaedics, audiometry and dental
fields.t

1. Subject to the stipulations laid down by the legislation
relating professionals that require a qualification, the manufac-
turing of custom-made orthopaedic devices shall be performed
under the surveillance of a qualified technician professional
whose degree supports an adequate qualification for such
duties. In the absence of the said technician, these activities
may be performed under the surveillance of a practising pro-
fessional who holds at least three years experience.

2. In the absence of a qualified professional referred to in
article 18 herein, orthopaedic and audioprosthetic devices that
require a personalised adjustment may be sold under the sur-
veillance of a practising professional who holds at least three
years experience and has thus been accredited in the report
submitted to the Health Authority in the Autonomous Commu-
nity concerned, pursuant to article 16.3 herein.

3. The performance of the practices concerning dental tech-
nicians shall adhere to the legislation regarding their profes-
sional practice, and such performance is subject to the obliga-
tions that apply as manufactures of medical devices.

Transitional Provision One. Prior legislation on medical
devices remaining effective.

1. It will be allowed until 14 June 1998:

a) Medical devices which conform to the rules in force in
Spain on 31 December 1994 being placed on the market.

b) Free commercialization of those medical devices
which were not subject to any national legislation on 31
December 1994,

2. The aforementioned devices may be put into service until
30 June 2001.
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Disposicidn transitoria segunda. Adaptacion de las obli-
gaciones sobre comunicacion de la comercializacion.

Las empresas responsables de productos que ya se estuvie-
ran comercializando en Espafia legalmente a la entrada en
vigor del presente Real Decreto, deberan cumplir lo estable-
cido en el articulo 12 en el momento de iniciar su comercializa-
cion con marcado «CE». Si ya estuvieron comercializando
productos con marcado «CE» dispondran del plazo de tres
meses para cumplir dicho requisito.

A las comunicaciones de los productos a que se hace refe-
rencia en el apartado 1.a) de la disposicion transitoria primera
no les seré de aplicacion la tasa establecida en la disposicion
adicional cuarta.

Disposicion transitoria tercera. Vigencia de la legislacion
anterior sobre termometros clinicos.

Hasta el 30 de junio de 2004 se permitira la comercializacion
y puesta en servicio de aquellos productos sanitarios que
hayan sido objeto de la aprobacion CE de modelo contem-
plado en la Orden de 30 de diciembre de 1988, por la que se
regulan los termémetros clinicos de mercurio, en vidrio y con
dispositivo de maxima.

Disposicién transitoria cuarta. Vigencia de la legislacion
sobre actividades de fabricacion e importacion.

Hasta el 14 de junio de 1998 se permitira la fabricacion e
importacion de los productos sanitarios en las condiciones
establecidas por las reglamentaciones vigentes en Espafia el
31 de diciembre de 1994. Igualmente, se permitira hasta esta
misma fecha la libre fabricacién e importacion de aquellos
productos sanitarios que el 31 de diciembre de 1994 no tuvie-
ran fijadas reglamentariamente condiciones para efectuar tales
actividades.

Disposicién transitoria quinta. Adaptacién de la legisla-
cion sobre distribucion y venta.

Se fija el plazo de un afio desde la entrada en vigor del pre-
sente Real Decreto como fecha limite para que los estable-
cimientos de distribucidn y venta efectlien la comunicacion
sefialada en el apartado 3 del articulo 16.

Disposicién derogatoria primera. Derogacion normativa.

1. Quedan derogados los parrafos a), b) y c) del articulo 3y
las disposiciones finales primera, segunda y tercera del Real
Decreto 908/1978, de 14 de abril, sobre control sanitario y
homologacion de material e instrumental médico, terapéutico y
correctivo.

2. A partir del 14 de junio de 1998, quedan derogadas las
siguientes disposiciones:

a) Real Decreto 1231/1983, de 20 de abril, por el que se
establece la sujecidn a normas técnicas de los aparatos elec-
tromédicos para la monitorizacion de la vigilancia intensiva de
pacientes, modificado por el Real Decreto 895/1984 de 11 de
abril.
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Transitional Provision Two. Adjustment of reporting duties
on placing on the market.

The companies responsible for products which are already
being marketed lawfully in Spain, at the time when this Royal
Decree becomes effective, must comply with the provisions of
article 12 when they begin to place them on the market with the
«CE» marking. If they are already placing on the market de-
vices that bear the «CE» marking they must comply with said
requirements within a term of three months.

The rate mentioned in Additional Provision Four shall not
apply to the reports on devices referred to in section 1.a) of the
Additional Provision One.

Transitional Provision Three. Prior legislation on clinical
thermometers remaining effective.

Those medical devices which have been granted the CE
pattern approval foreseen in the Order of 30 December 1988
on clinical thermometers with mercury set in glass and having a
maximum limit may be placed on the market and put into serv-
ice until 30 June 2004.

Transitional Provision Four. Legislation remaining effec-
tive on manufacturing and importing activities.

Until 14 June 1998, medical devices may be manufactured
and imported in the conditions laid down in the regulations in
force in Spain on 31 December 1994. Those medical devices
for which there were no manufacturing or importing conditions
in force by way of regulation on 31 December 1994, may be
freely manufactured and imported until the same date.

Transitional Provision Five. Adjusting the legislation on
distribution and selling.

The term within which distribution and selling establishments
must submit the report mentioned in article 16.3 is one year as
from the effective date of this Royal Decree.

Repealing Provision One. Provisions repealed.

1. Sub-paragraph a), b) and c) of article 3 and Final Provi-
sions One, Two and Three of Royal Decree No. 908/78, of 14
April 1978, on medical control and type-approval of medical,
therapeutical and corrective material and instruments, are
repealed.

2. Effective 14 June 1998, the following provisions are re-
pealed:

a) Royal Decree No. 1231/83, of 20 April 1983, introducing
technical standards for electromedical apparatus for monitoring
and intensive care of patients, as amended through Royal
Decree No. 895/84, of 11 April 1984.
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b) Real Decreto 2954/1983, de 4 de agosto, por el que se
establece la sujecion a especificaciones técnicas de los tubos
de rayos X de anodo giratorio y tubos equipados para diag-
nostico meédico, modificado por los Reales Decretos
1265/1984, de 6 de junio y 1144/1986, de 25 de abril.

c) Real Decreto 1249/1985 de 19 de junio, por el que se
establece la sujecidn a especificaciones técnicas de las mesas
para el diagnostico radioldgico.

d) Real Decreto 1252/1985, de 19 de junio, por el que se
establece la sujecion a especificaciones técnicas de los gene-
radores de rayos X para radiodiagndstico médico.

e) Real Decreto 2603/1985, de 20 de noviembre por el que
se establece la sujecion a especificaciones técnicas de los
aparatos radioquirlirgicos.

f) Real Decreto 2395/1986, de 22 de agosto, por el que se
establece la sujecion a especificaciones técnicas de los equi-
pos para electrocirugia con corriente de alta frecuencia.

g) Decreto de 29 de mayo de 1957, relativo a las condicio-
nes sanitarias del algodon hidréfilo, gasa hidréfila y apésitos.

h) Real Decreto 1082/1991, de 28 de junio, por el que se
establecen las condiciones técnicas y sanitarias de los pro-
ductos para el cuidado y mantenimiento de lentes de contacto.

i) Real Decreto 1688/1991, de 22 de noviembre, por el que
se establecen las condiciones técnicas y sanitarias de los
preservativos de caucho y se declara obligatoria su homologa-
cion sanitaria.

) Orden de 5 de mayo de 1964 sobre inscripcion de diver-
sos productos en el Registro Especial.

Y el resto de las disposiciones de homologacion y registro
sanitario de productos sanitarios.

Todas ellas en tanto se opongan al presente Real Decreto y
en el ambito de los productos incluidos en su campo de
aplicacion.

Disposicion derogatoria segunda. Derogacion normativa
singular.

A partir del 14 de junio de 1998 queda derogado el Real
Decreto 65/1994, relativo a las exigencias de seguridad de los
aparatos eléctricos utilizados en medicina y veterinaria, en lo
que respecta a la utilizacion de los aparatos en medicina hu-
mana, permaneciendo en vigor para las aplicaciones en el
campo veterinario.

Disposicion final Gnica. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministerio de Sanidad y Consumo para dictar
cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacion y
desarrollo del presente Real Decreto, asi como para la actuali-
zacion de las relaciones de productos establecidas en el
apartado 4 del articulo 25 y en la disposicion adicional quinta.

Dado en Madrid a 1 de marzo de 1996.
JUAN CARLOS R.
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b) Royal Decree No. 2954/83, of 4 August 1983, introducing
technical specifications for X-ray tubes with a turning anode
and tubes fitted for diagnostic purposes, as amended through
Royal Decrees No. 1265/84, of 6 June 1984, and No. 1144/86,
of 25 April 1986.

c) Royal Decree No. 1249/85, of 19 June 1985, introducing
technical specifications for tables in radiological diagnosis.

d) Royal Decree No. 1252/85, of 19 June 1985, introducing
technical specifications for X-ray generators for radiological
apparatus used for diagnostic purposes.

e) Royal Decree No. 2603/85, of 20 November 1985, intro-
ducing technical specifications for radiological apparatus used
in surgery.

f) Royal Decree No. 2398/86, of 22 August 1986, introducing
technical specifications for electrosurgery equipment with high-
frequency current.

g) The Decree of 29 May 1957, on the medical conditions of
absorbent cotton, absorbent gauze and dressings.

h) Royal Decree No. 1082/91, of 28June 1991, introducing
technical and medical conditions for products used in handling
and preserving contact lenses.

i) Royal Decree No. 1688/91, of 22 November 1991, pro-
viding for the technical and medical conditions to be met by
rubber condoms and requiring medical type-approval for these.

) The Order of 5 May 1964, on registering various products
in the Special Register.

And the rest of the provisions on medical type-approval and
registration of medical devices.

All the foregoing are repealed insofar as they are contrary to
the provisions of this Royal Decree and in respect to the de-
vices included in its scope.

Repealing Provision Two. Special repealing provisions.

Decree No. 65/94, on the safety requirements for electrical
apparatus used in medicine and by veterinary surgeons, is
repealed as from 14 June 1998, concerning the use of these
apparatus in human medicine, yet remains in force for applica-
tions in the veterinary field.

Single Final Provision. Authority for making developing
provisions.

The Ministry of Health and Consumer Affairs is empowered
to adopt all such provisions as shall be necessary for applying
and developing this Royal Decree, as well as for updating the
lists of devices mentioned in article 25.4 and in Additional
Provision Five.

Done at Madrid, 1 March 1996
JUAN CARLOS R.
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La Ministra de Sanidad y Consumo.
MARIA AMGELES AMADOR MILLAN

ANEXO |

Requisitos esenciales relativos al disefio y a la fabricacion
1. Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas

1. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
que se garanticen las caracteristicas y prestaciones contem-
pladas en el articulo 6, «Requisitos esenciales» del presente
Real Decreto, con especial atencion a: la eleccion de los mate-
riales utilizados, especialmente en lo que respecta a la toxici-
dad y, en su caso, la inflamabilidad; la compatibilidad reciproca
entre los materiales utilizados y los tejidos biol6gicos, células y
liquidos corporales, teniendo en cuenta la finalidad prevista del
producto.

2. Los productos deberan disefiarse, fabricarse y acondi-
cionarse de forma que se minimice el riesgo presentado por
los contaminantes y residuos para el personal que participe en
el transporte, almacenamiento y utilizacion, asi como para los
pacientes, con arreglo a la finalidad prevista del producto.
Debera prestarse especial atencion a los tejidos expuestos y a
la duracion y frecuencia de la exposicion.

3. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de modo
que puedan utilizarse de forma totalmente segura con los
materiales, sustancias y gases con los que entren en contacto
durante su utilizacién normal o en procedimientos habituales;
en caso de que los productos se destinen a la administracion
de medicamentos, deberan disefiarse y fabricarse de manera
compatible con los medicamentos de que se trate con arreglo
a las disposiciones y restricciones que rijan tales productos, y
su utilizacion debera ajustarse de modo permanente a la finali-
dad para la que estén destinados.

4. Cuando un producto incorpore, como parte integrante,
una sustancia que, de utilizarse por separado, pueda conside-
rarse un medicamento con arreglo a la definicion del articulo 1
de la Directiva 65/65/CEE y que pueda ejercer en el cuerpo
humano una accion accesoria a la del producto, la seguridad,
calidad y utilidad de tal sustancia, teniendo en cuenta la finali-
dad prevista del producto, deberan verificarse por analogia con
los métodos apropiados establecidos en la Directiva
75/318/CEE.

5. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
que se reduzca al minimo los riesgos que se deriven de las
sustancias desprendidas por el producto.

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

2. Infeccién y contaminacién microbiana

1. Los productos y sus procedimientos de fabricacion debe-
ran disefiarse de forma que se elimine o se reduzca lo mas
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Minister of Health and Consumer Affairs
MARIA AMGELES AMADOR MILLAN

ANNEX |

Essential requirements regarding design and construction
1. Chemical, physical and biological properties

1. The devices must be designed and manufactured in such
a way as to guarantee the characteristics and performances
referred to in the article 6, «Essential requirements» of this
Royal Decree, with particular attention to: the choice of materi-
als used, particularly as regards toxicity and, where appropri-
ate, flammability; the compatibility between the materials used
and biological tissues, cells and body fluids, taking account of
the intended purpose of the device.

2. The devices must be designed, manufactured and packed
in such a way as to minimize the risk posed by contaminants
and residues to the persons involved in the transport, storage
and use of the devices and to the patients, taking account of
the intended purpose of the product. Particular attention must
be paid to the tissues exposed and to the duration and fre-
quency of exposure.

3. The devices must be designed and manufactured in such
a way that they can be used safely with the materials, sub-
stances and gases with which they enter into contact during
their normal use or during routine procedures; if the devices
are intended to administer medicinal products they must be
designed and manufactured in such a way as to be compatible
with the medicinal products concerned according to the provi-
sions and restrictions governing these products and that their
performance is maintained in accordance with the intended
use.

4. Where a device incorporates, as an integral part, a sub-
stance which, if used separately, may be considered to be a
medicinal product as defined in Article 1 of Directive 65/65/EEC
and which is liable to act upon the body with action ancillary to
that of the device, the safety, quality and usefulness of the
substance must be verified, taking account of the intended
purpose of the device, by analogy with the appropriate meth-
ods specified in Directive 75/318/EEC.

5. The devices must be designed and manufactured in such
a way as to reduce to a minimum the risks posed by sub-
stances leaking from the device.

6. Devices must be designed and manufactured in such a
way as to reduce, as much as possible, risks posed by the
unintentional ingress of substances into the device taking into
account the device and the nature of the environment in which
it is intended to be used.

2. Infection and microbial contamination

1. The devices and manufacturing processes must be de-
signed in such a way as to eliminate or reduce as far as possi-
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posible el riesgo de infeccién para el paciente, para el usuario
y para terceros. El disefio deberd permitir una manipulacion
facil y, siempre que esté indicado, minimizar la contaminacion
del producto por el paciente o viceversa durante la utilizacion.

2. Los tejidos de origen animal deberan proceder de ani-
males que hayan sido sometidos a controles y seguimiento
veterinario adecuados en funcion del uso al que se destinaran
dichos tejidos.

Los organismos notificados conservaran los datos relativos a
loa procedencia geogréfica de los animales.

Los tejidos, células y sustancias de origen animal se trans-
formaran, conservaran, analizaran y manipularan de forma que
ofrezcan las maximas garantias de seguridad. En concreto,
para ofrecer garantias de que estan libres de virus y otros
agentes transmisibles, se utilizardn métodos reconocidos de
eliminacién o inactivacion viral durante el proceso de fabrica-
cion.

3. Los productos suministrados en estado estéril deberan
disefiarse, fabricarse y acondicionarse en un envase no reutili-
zable o segUn procedimientos apropiados de manera que sean
estériles en el momento de su comercializacién y que manten-
gan esa calidad en las condiciones previstas de almacena-
miento y transporte hasta que el envase protector que garan-
tice la esterilidad se deteriore o0 se abra.

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

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

6. Los sistemas de envasado destinados a los productos no
estériles deberan ser tales que conserven el producto sin
deterioro en el estado de limpieza previsto v, si el producto ha
de esterilizarse antes de su utilizacién, deberan minimizar el
riesgo de contaminacion microbiana; el sistema de envasado
deberd ser adecuado, en funcién del método de esterilizacion
indicado por el fabricante.

7. El envase o el etiquetado del producto deberd permitir
que se distingan los productos idénticos o similares vendidos a
la vez en forma estéril y no estéril.

3. Propiedades relativas a la fabricacién y al medio
ambiente

1. Cuando el producto se destine a utilizarse en combina-
cién con otros productos o equipos, la combinacion, compren-
dido el sistema de union, deberd ser segura y no alterar las
prestaciones previstas. Toda restriccion de la utilizacion de-
bera figurar en la etiqueta o en las instrucciones de utilizacion.

2. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
que se eliminen o se reduzcan lo més posible: los riesgos de
lesiones vinculados a sus caracteristicas fisicas, incluidas la
relacion volumen/presion, las caracteristicas dimensionales v,
en su caso, ergondmicas; los riesgos vinculados a las condi-
ciones del medio ambiente razonablemente previsibles, como
los campos magnéticos, influencias eléctricas externas, des-
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ble the risk of infection to the patient, user and third parties.
The design must allow easy handling and, where necessary,
minimize contamination of the device by the patient or vice
versa during use.

2. Tissues of animal origin must originate from animals that
have been subjected to veterinary controls and surveillance
adapted to the intended use of the tissues.

Notified bodies shall retain information on the geographical
origin of the animals.

Processing, preservation, testing and handling of tissues,
cells and substances of animal origin must be carried out so as
to provide optimal security. In particular safety with regard to
viruses and other transferable agents must be addressed by
implementation of validated methods of elimination or viral
inactivation in the course of the manufacturing process.

3. Devices delivered in a sterile state must be designed,
manufactured and packed in a non-reusable pack and/or ac-
cording to appropriate procedures to ensure that they are
sterile when placed on the market and remain sterile, under the
storage and transport conditions laid down, until the protective
packaging is damaged or opened.

4. Devices delivered in a sterile state must have been
manufactured and sterilized by an appropriate, validated
method.

5. Devices intended to be sterilized must be manufactured in
appropriately controlled (e. g. environmental) conditions.

6. Packaging systems for non-sterile devices must keep the
product without deterioration at the level of cleanliness stipu-
lated and, if the devices are to be sterilized prior to use, mini-
mize the risk of microbial contamination; the packaging system
must be suitable taking account of the method of sterilization
indicated by the manufacturer.

7. The packaging and/or label of the device must distinguish
between identical or similar products sold in both sterile and
non-sterile condition.

3. Construction and environmental properties

1. If the device is intended for use in combination with other
devices or equipment, the whole combination, including the
connection system must be safe and must not impair the
specified performances of the devices. Any restrictions on use
must be indicated on the label or in the instructions for use.

2. Devices must be designed and manufactured in such a
way as to remove or minimize as far as is possible: the risks of
injury, in connection with their physical features, including the
volume/pressure ratio, dimensional and where appropriate
ergonomic features; risks connected with reasonably foresee-
able environmental conditions, such as magnetic fields, exter-
nal electrical influences, electrostatic discharge, pressure,
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cargas electrostaticas, presion, temperatura o variaciones de la
presion o aceleracion; los riesgos de interferencia reciproca
con otros productos, utilizados normalmente para las investi-
gaciones o tratamientos efectuados; los riesgos que se deri-
van, en caso de imposibilidad de mantenimiento o calibracion
(por ejemplo, en el caso de los productos implantables), del
envejecimiento de los materiales utilizados o de la pérdida de
precision de un mecanismo de medida o de control.

3. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
que en caso de que se utilicen normalmente y en condiciones
de primer defecto, se minimicen los riesgos de incendio o de
explosion. Habra que prestar especial atencion a los productos
cuya finalidad prevista conlleve la exposicion a sustancias
inflamables o a sustancias capaces de favorecer la combus-
tion.

4. Productos con funcién de medicion

1. Los productos con funcion de medicion deberan dise-
fiarse y fabricarse de forma que proporcionen una constancia y
una precision de la medicion suficientes dentro de los limites
de precision adecuados a la finalidad del producto. Los limites
de precision seran indicados por el fabricante.

2. La escala de medida, de control y de visualizacion de-
bera disefiarse con arreglo a principios ergonémicos que ten-
gan en cuenta la finalidad del producto.

3. Las mediciones efectuadas por los productos con funcion
de medicion deberan expresarse en unidades legales con
arreglo a lo dispuesto en la directiva 80/181/CEE del Consejo,
de 20 de diciembre de 1979, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre las unidades de
medida.

5. Proteccidn contra las radiaciones
1. Requisitos generales:

Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que
se reduzca al minimo compatible con el propdsito perseguido
cualquier exposicion de los pacientes, usuarios y otras perso-
nas a las radiaciones, sin que por ello se limite la aplicacion de
los niveles adecuados que resulten indicados para los fines
terapéuticos y diagnosticos.

2. Radiacion deliberada:

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

b) Cuando los productos estén destinados a emitir radiacio-
nes potencialmente peligrosas, visibles y/o invisibles, deberan
estar equipados, de ser posible, de indicadores visuales y/o
sonoros que sefialen la emision de radiacion.

3. Radiacion no intencionada:

Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que
se reduzca al minimo posible la exposicidn de pacientes, de
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temperature or variations in pressure and acceleration; the
risks of reciprocal interference with other devices normally
used in the investigations or for the treatment given; risks
arising where maintenance or calibration are not possible (as
with implants), from aging of materials used or loss of accuracy
of any measuring or control mechanism.

3. Devices must be designed and manufactured in such a
way as to minimize the risks of fire or explosion during normal
use and in single fault condition. Particular attention must be
paid to devices whose intended use includes exposure to
flammable substances or to substances which could cause
combustion.

4. Devices with a measuring function

1. Devices with a measuring function must be designed and
manufactured in such a way as to provide sufficient accuracy
and stability within appropriate limits of accuracy and taking
account of the intended purpose of the device. The limits of
accuracy must be indicated by the manufacturer.

2. The measurement, monitoring and display scale must be
designed in line with ergonomic principles, taking account of
the intended purpose of the device.

3. The measurements made by devices with a measuring
function must be expressed in legal units conforming to the
provisions of Council Directive 80/181/EEC, of 20 December
1979, on harmonizing the legislation of Member States on
measurement units.

5. Protection against radiation
1. General Requirements;

Devices shall be designed and manufactured in such a way
that exposure of patients, users and other persons to radiation
shall be reduced as far as possible compatible with the in-
tended purpose, whilst not restricting the application of appro-
priate specified levels for therapeutic and diagnostic purposes.

2. Intended radiation:

a) Where devices are designed to emit hazardous levels of
radiation necessary for a specific medical purpose the benefit
of which is considered to outweigh the risks inherent in the
emission, it must be possible for the user to control the emis-
sions. Such devices shall be designed and manufactured to
ensure reproducibility and tolerance of relevant variable pa-
rameters.

b) Where devices are intended to emit potentially hazardous,
visible and/or invisible radiation, they must be fitted, where
practicable, with visual displays and/or audible warnings of
such emissions.

3. Unintended radiation:

Devices shall be designed and manufactured in such a way
that exposure of patients, users and other persons to the emis-
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usuarios y otras personas a emisiones de radiaciones no in-
tencionadas, paréasitas o dispersas.

4. Instrucciones de utilizacion:

Las instrucciones de utilizacion de los productos que emitan
radiaciones deberan incluir informacién detallada sobre las
caracteristicas de la radiacion emitida, los medios de protec-
cion del paciente y del usuario y las formas de evitar manipula-
ciones erroneas y de eliminar los riesgos derivados de la ins-
talacion.

5. Radiaciones ionizantes:

a) En la medida de lo posible, los productos que emitan
radiaciones ionizantes deberan disefiarse y fabricarse de
forma que se pueda regular y controlar la cantidad, la geome-
tria y la calidad de las radiaciones emitidas en funcion del
objetivo que se persigue.

b) Los productos que emitan radiaciones ionizantes para el
diagnéstico radiologico deberan disefiarse y fabricarse para
garantizar una buena calidad de imagen y/o de resultado
acorde con la finalidad médica que se persiga, con una expo-
sicién minima del paciente y del usuario a las radiaciones.

c) Los productos que emitan radiaciones ionizantes desti-
nados a la radioterapia deberan disefiarse y fabricarse de
forma tal que permitan una vigilancia y un control fiables de las
dosis administradas, del tipo de haz, de la energia y, en su
caso, del tipo de radiacion.

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

1. Los productos que lleven incorporados sistemas electré-
nicos programables deberan disefiarse de forma que se ga-
ranticen la repetibilidad, fiabilidad y eficacia de dichos siste-
mas, en consonancia con la utilizacién a que estén destinados.
En caso de condiciones de primer defecto en el sistema, debe-
ran preverse los medios para poder eliminar o reducir lo mas
posible los riesgos consiguientes.

2. Los productos que posean una fuente de energia interna
de la que dependa la seguridad de los pacientes deberan estar
provistos de un medio que permita determinar el estado de la
fuente de energia.

3. Los productos conectados a una fuente de energia ex-
terna de la que dependa la seguridad de los pacientes, debe-
ran incluir un sistema de alarma que sefiale cualquier fallo de
la fuente de energia.

4. Los productos destinados a vigilar uno o varios parame-
tros clinicos de un paciente deberan estar provistos de siste-
mas de alarma adecuados que permitan avisar al usuario de
las situaciones que pudieran provocar la muerte o un deterioro
grave del estado de salud del paciente.

5. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
que se minimicen los riesgos de creacion de campos electro-
magnéticos que pudieran afectar al funcionamiento de otros
productos o equipos situados en su entorno habitual.

6. Proteccion contra los riesgos eléctricos:
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sion of unintended, stray or scattered radiation is reduced as
far as possible.

4. Instructions for use:

The operating instructions for devices emitting radiation must
give detailed information as to the nature of the emitted radia-
tion, means of protecting the patient and the user and on ways
of avoiding misuse and of eliminating the risks inherent in
installation.

5. lonizing radiation:

a) Devices intended to emit ionizing radiation must be de-
signed and manufactured in such a way as to ensure that,
where practicable, the quantity, geometry and quality of radia-
tion emitted can be varied and controlled taking into account
the intended use.

b) Devices emitting ionizing radiation intended for diagnostic
radiology shall be designed and manufactured in such a way
as to achieve appropriate image and/or output quality for the
intended medical purpose whilst minimizing radiation exposure
of the patient and user.

c) Devices emitting ionizing radiation, intended for therapeu-
tic radiology shall be designed and manufactured in such a way
as to enable reliable monitoring and control of the delivered
dose, the beam type and energy and where appropriate the
quality of radiation.

6. Requirements for medical device connected to or
equipped with an energy source

1. Devices incorporating electronic programmable systems
must be designed to ensure the repeatability, reliability and
performance of these systems according to the intended use.
In the event of a single fault condition in the system, appropri-
ate means should be adopted to eliminate or reduce as far as
possible consequent risks.

2. Devices where the safety of the patients depends on an
internal power supply must be equipped with a means of de-
termining the state of the power supply.

3. Devices where the safety of the patients depends on an
external power supply must include an alarm system to signal
any power failure.

4. Devices intended to monitor one or more clinical parame-
ters of a patient must be equipped with appropriate alarm
systems to alert the user of situations which could lead to death
or severe deterioration of the patient's state of health.

5. Devices must be designed and manufactured in such a
way as to minimize the risks of creating electromagnetic fields
which could impair the operation of other devices or equipment
in the usual environment.

6. Protection against electrical risks:
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Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que,
cuando estén correctamente instalados y se utilicen normal-
mente o en condiciones de primer defecto, se eviten lo mas
posible los riesgos de choque eléctrico accidental.

7. Proteccion contra los riesgos mecanicos y térmicos:

a) Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
que el paciente y el usuario estén protegidos de los riesgos
mecénicos relacionados, por ejemplo, con la resistencia, la
estabilidad y las piezas moviles.

b) Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
que los riesgos derivados de las vibraciones producidas por los
productos se reduzcan al minimo nivel posible, teniendo en
cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de medios de
reduccidon de las vibraciones, especialmente en su origen,
salvo si las vibraciones forman parte de las prestaciones pre-
vistas.

c) Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
que los riesgos derivados de la emision de ruido se reduzcan
al minimo posible, teniendo en cuenta el progreso técnico y la
disponibilidad de medios de reduccion del ruido, especialmente
en su origen, salvo si las emisiones sonoras forman parte de
las prestaciones previstas.

d) Los terminales y dispositivos de conexion a fuentes de
energia eléctrica, hidraulica, neumatica o gaseosa que tengan
que ser manipulados por el usuario deberan disefiarse y fabri-
carse de forma que se reduzca al minimo cualquier posible
riesgo.

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

8. Proteccidn contra los riesgos que puedan presentar para
el paciente las fuentes de energia o la administracion de sus-
tancias.

a) Eldisefioy la construccion de los productos destinados a
proporcionar energia o sustancias al paciente deberan ser
tales que el aporte pueda regularse y mantenerse con preci-
sién suficiente para garantizar la seguridad del paciente y del
usuario.

b) El producto debera estar provisto de medios que permi-
tan impedir y/o sefialar cualquier incorreccion del ritmo de
aporte del producto cuando de ella pueda derivarse algin
peligro.

Los productos deberan estar dotados de medios adecuados
para impedir, dentro de lo que cabe, la liberacidn accidental de
cantidades peligrosas de energia procedente de una fuente de
energia y/o de sustancias.

9. La funcién de los mandos e indicadores debera estar
indicada claramente en los productos.

En caso de que un producto vaya acompafiado de instruc-
ciones necesarias para su utilizacion o indicaciones de mando
o regulacion mediante un sistema visual, dicha informacion
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Devices must be designed and manufactured in such a way
as to avoid, as far as possible, the risk of accidental electric
shocks during normal use and in single fault condition, pro-
vided the devices are installed correctly.

7. Protection against mechanical and thermal risks:

a) Devices must be designed and manufactured in such a
way as to protect the patient and user against mechanical risks
connected with, for example, resistance, stability and moving
parts.

b) Devices must be designed and manufactured in such a
way as to reduce to the lowest possible level the risks arising
from vibration generated by the devices, taking account of
technical progress and of the means available for limiting vi-
brations, particularly at source, unless the vibrations are part of
the specified performance.

c) Devices must be designed and manufactured in such a
way as to reduce to the lowest possible level the risks arising
from the noise emitted, taking account of technical progress
and of the means available to reduce noise, particularly at
source, unless the noise emitted is part of the specified per-
formance.

d) Terminals and connectors to the electricity, gas or hydrau-
lic and pneumatic energy supplies which the user has to handle
must be designed and constructed in such a way as to mini-
mize all possible risks.

e) Accessible parts of the devices (excluding the parts or
areas intended to supply heat or reach given temperatures)
and their surroundings must not attain potentially dangerous
temperatures under normal use.

8. Protection against the risks posed to the patient by energy
supplies or the administration of substances.

a) Devices for supplying the patient with energy or sub-
stances must be designed and constructed in such a way that
the flow-rate can be set and maintained accurately enough to
guarantee the safety of the patient and of the user.

b) Devices must be fitted with the means of preventing
and/or indicating any inadequacies in the flow-rate which could
pose a danger.

Devices must incorporate suitable means to prevent, as far
as possible, the accidental release of dangerous levels of
energy from an energy and/or substance source.

9. The function of the controls and indicators must be clearly
specified on the devices.

Where a device bears instructions required for its operation
or indicates operating or adjustment parameters by means of a
visual system, such information must be understandable to the
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debera ser comprensible para el usuario y, si procede, para el
paciente.

7. Datos proporcionados por el fabricante

1. Cada producto deberd ir acompariado de la informacion
necesaria para su utilizacién con plena seguridad y para iden-
tificar al fabricante, teniendo en cuenta la formacién y los co-
nocimientos de los usuarios potenciales.

Esta informacion esta constituida por las indicaciones que
figuren en la etiqueta y las que figuren en las instrucciones de
utilizacion.

Los datos necesarios para la utilizacién del producto con
plena seguridad deberan figurar, siempre que sea factible y
adecuado, en el propio producto y/o en un envase unitario o,
en su caso, en el envase comercial. Si no es factible envasar
individualmente cada unidad, estos datos deberan figurar en
unas instrucciones de utilizacion que acompafien a uno o
varios productos.

Todos los productos deberan incluir en su envase las ins-
trucciones de utilizacion. Excepcionalmente, estas instruccio-
nes no seran necesarias en el caso de los productos de las
clases | y lla, si la completa seguridad de su utilizacion puede
garantizarse sin ayuda de tales instrucciones.

2. Los datos podran adoptar, cuando sea apropiado, la
forma de simbolos. Los simbolos y los colores de identificacion
que se utilicen deberan ajustarse a las normas armonizadas.
Si no existe ninguna norma en este campo, los simbolos y
colores se describirn en la documentacion que acompafie al
producto.

3. La etiqueta deberd incluir los siguientes datos:

a) El nombre y apellidos o la razén social y la direccién del
fabricante. Por lo que respecta a los productos importados en
el territorio comunitario con vistas a su distribucion en el
mismo, la etiqueta, el envase exterior o las instrucciones de
utilizacién deberan incluir, ademas, el nombre y la direccion de
la persona establecida en el territorio comunitario responsable
de la comercializacion de productos de clase | o de productos
a medida, del representante autorizado del fabricante estable-
cido en el territorio de la Comunidad o del importador estable-
cido en el territorio comunitario, segtin corresponda.

Se consideran fabricantes, a los efectos de este apartado, la
persona que agrupa productos con marcado «CE» con el fin
de comercializarlos como sistemas, conjuntos o equipos y la
persona que esteriliza productos con marcado «CE» para su
comercializacion.

b) La informacion estrictamente necesaria para que el
usuario pueda identificar el producto y el contenido del envase.

¢) Cuando sea apropiado, la palabra «estéril».

d) El codigo del lote precedido por la palabra «lote» o el
numero de serie, segun proceda.

e) Cuando sea apropiado, la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto para tener siempre plena seguridad,
expresada en afio y mes.
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user and, as appropriate, the patient.

7. Information supplied by the manufacturer

1. Each device must be accompanied by the information
needed to use it safely and to identify the manufacturer, taking
account of the training and knowledge of the potential users.

This information comprises the details on the label and the
data in the instructions for use.

As far as practicable and appropriate, the information needed
to use the device safely must be set out on the device itself
and/or on the packaging for each unit or, where appropriate, on
the sales packaging. If individual packaging of each unit is not
practicable, the information must be set out in the leaflet sup-
plied with one or more devices.

Instructions for use must be included in the packaging for
every device. By way of exception, no such instructions for use
are needed for devices in Class | or lla if they can be used
safely without any such instructions.

2. Where appropriate, this information should take the form
of symbols. Any symbol or identification color used must con-
form to the harmonized standards. In areas for which no stan-
dards exist, the symbols and colors must be described in the
documentation supplied with the device.

3. The label must bear the following particulars:

a) The full name or trade name and address of the manu-
facturer. For devices imported into the Community, in view of
their distribution in the Community, the label, or the outer pack-
aging, or instructions for use, shall contain in addition the name
and address of either the person established within the Com-
munity responsible for placing Class | or custom-made prod-
ucts on the market, or of the authorized representative of the
manufacturer established within the Community or of the im-
porter established within the Community, as appropriate.

For the purposes of this section, manufacturer means a
person who groups together devices carrying the «CE» mark-
ing with a view to placing them on the market as systems, sets
or equipment and the person who sterilizes devices that carry
the «CE» marking for placing them on the market

b) The details strictly necessary for the user to identify the
device and the contents of the packaging.

c) Where appropriate, the word «sterile».

d) Where appropriate, the batch code, preceded by the word
«lot», or the serial number.

e) Where appropriate, an indication of the date by which the
device should be used, in safety, expressed as the year and
month.
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f) Laindicacion, cuando sea apropiado, de que el producto
es de un solo uso.

g) En el caso de los productos a medida, la indicacion
«producto a medidax.

h) Si se trata de un producto destinado a investigaciones
clinicas, la indicacién «exclusivamente para investigaciones
clinicas».

i) Las condiciones especificas de almacenamiento y/o
conservacion.

) Lasinstrucciones especiales de utilizacion.

k) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adop-
tarse.

[) El afo de fabricacion de los productos activos no con-
templados en el anterior parrafo e). Esta indicacién podra
incluirse en el nimero de lote o de serie.

m) En su caso, el método de esterilizacion.

4. Si la finalidad prevista de un producto no es evidente al
usuario, el fabricante deberd indicarla claramente en la eti-
queta y en las instrucciones de utilizacion.

5. Los productos y sus componentes separables deberan
identificarse, en su caso, en términos de lotes, si ello es razo-
nablemente factible, con el fin de posibilitar cualquier medida
adecuada para la deteccion de un posible riesgo relativo a los
productos y sus componentes separables.

6. Las instrucciones de utilizacién deberan incluir, segln
proceda, los datos siguientes:

a) Las indicaciones contempladas en el parrafo 7.3, salvo
las que figuran en los péarrafos d) y e).

b) Las prestaciones contempladas en el articulo 6.2 y los
posibles efectos secundarios no deseados.

¢) Cuando un producto deba instalarse con otros productos
0 equipos sanitarios, o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista, deberd incluirse informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los pro-
ductos o equipos correctos que deberan utilizarse a fin de
tener una combinacion segura.

d) Todos los datos que permitan comprobar si el producto
esta bien instalado y puede funcionar correctamente y con
plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
a la frecuencia de las operaciones de mantenimiento y cali-
brado que haya que efectuar para garantizar permanente-
mente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos.

e) La informacion Uil para evitar, en su caso, ciertos ries-
gos relacionados con la implantacion del producto.

f) La informacién relativa a los riesgos de interferencia
reciproca relacionados con la presencia del producto en inves-
tigaciones o tratamientos especificos.

g) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del en-
vase protector de la esterilidad y, en su caso indicacién de los
métodos adecuados de reesterilizacion.
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f) Where appropriate, an indication that the device is for
single use.

g) If the device is custom-made, the words «custom-made
device».

h) If the device is intended for clinical investigations, the
words «exclusively for clinical investigations».

i) Any special storage and/or handling conditions.

J) Any special operating instructions.

k) Any warnings and/or precautions to take.

[) Year of manufacture for active devices other than those
covered by paragraph e). This indication may be included in
the batch or serial number.

m)Where applicable, method of sterilization.

4. If the intended purpose of the device is not obvious to the
user, the manufacturer must clearly state it on the label and in
the instructions for use.

5. Wherever reasonable and practicable, the devices and
detachable components must be identified, where appropriate
in terms of batches, to allow all appropriate action to detect any
potential risk posed by the devices and detachable compo-
nents.

6. Where appropriate, the instructions for use must contain
the following particulars:

a) The details referred to in paragraph 7.3, with the exception
of (d) and (e).

b) The performances referred to in paragraph 6.2 and any
undesirable side effects.

c) If the device must be installed with or connected to other
medical devices or equipment in order to operate as required
for its intended purpose, sufficient details of its characteristics
to identify the correct devices or equipment to use in order to
obtain a safe combination.

d) All the information needed to verify whether the device is
properly installed and can operate correctly and safely, plus
details of the nature and frequency of the maintenance and
calibration needed to ensure that the devices operate properly
and safely at all times.

e) Where appropriate, information to avoid certain risks in
connection with implantation of the device.

f) Information regarding the risks of reciprocal interference
posed by the presence of the device during specific investiga-
tions or treatment.

g) The necessary instructions in the event of damage to the
sterile packaging and, where appropriate, details of appropriate
methods of resterilization.
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h) Si un producto estd destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, la desinfeccion, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nd-
mero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos deban ser esterilizado antes
de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién debe-
ran estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos del articulo 6 del
presente Real Decreto.

i) Informacién sobre cualquier tratamiento 0 manipulacion
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto (por
ejemplo, esterilizacién, montaje final, etcétera).

) Cuando un producto emita radiaciones con fines médi-
cos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y
distribucion de dicha radiacion.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademéas
informacion que permita al personal médico informar al pa-
ciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deben tomarse. Esta informacion hara referencia particular-
mente a;

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

[) Las precauciones que deban adoptarse en lo que res-
pecta a la exposicion, en condiciones ambientales razonable-
mente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctri-
cas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o varia-
ciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de
ignicion, etc.

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

n) Las precauciones que deban adoptarse si el producto
presenta un riesgo inhabitual especifico asociado a su elimina-
cion.

0) Los medicamentos incluidos en el producto como parte
integrante del mismo conforme al apartado 1.4.

'p) El grado de precision atribuido a los productos de medi-
cion.
ANEXO Il
Declaracion CE de conformidad
(Sistema completo de garantia de calidad)

1. Elfabricante se cerciorard de que se aplica el sistema de
calidad aprobado para el disefio, la fabricacion y el control final
de los productos sanitarios de que se trate, tal como se esti-
pula en el apartado 3, y quedara sujeto a la auditoria a que se
refieren los apartados 3.3 y 4 y al control CE, tal como se
establece en el apartado 5.

2. La declaracion de conformidad es el procedimiento me-
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h) If the device is reusable, information on the appropriate
processes to allow reuse, including cleaning, disinfection,
packaging and, where appropriate, the method of sterilization
of the device to be resterilized, and any restriction on the num-
ber of reuses.

Where devices are supplied with the intention that they be
sterilized before use, the instructions for cleaning and steriliza-
tion must be such that, if correctly followed, the device will still
comply with the requirements in article 6 of this Royal Decree.

i) Details of any further treatment or handling needed before
the device can be used (for example, sterilization, final assem-
bly, etc.).

) In the case of devices emitting radiation for medical pur-
poses, details of the nature, type, intensity and distribution of
this radiation.

The instructions for use must also include details allowing the
medical staff to brief the patient on any contra-indications and
any precautions to be taken. These details should cover in
particular:

k) Precautions to be taken in the event of changes in the
performance of the device.

[) Precautions to be taken as regards exposure, in reasona-
bly foreseeable environmental conditions, to magnetic fields,
external electrical influences, electrostatic discharge, pressure
or variations in pressure, acceleration, thermal ignition sources,
etc.

m) Adequate information regarding the medicinal product or
products which the device in question is designed to adminis-
ter, including any limitations in the choice of substances to be
delivered.

n) Precautions to be taken against any special, unusual risks
related to the disposal of the device.

0) Medicinal substances incorporated into the device as an
integral part in accordance with paragraph 1.4.

p) Degree of accuracy claimed for devices with a measuring
function.

ANNEX Il

EC Declaration of conformity
(Full quality assurance system)

1. The manufacturer must ensure application of the quality
system approved for the design, manufacture and final inspec-
tion of the medical devices concerned, as specified in para-
graph 3, and is subject to audit as laid down in paragraphs 3.3
and 4 and to surveillance as specified in paragraph 5.

2. The declaration of conformity is the procedure whereby
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diante el cual e fabricante que cumple las obligaciones del
apartado 1 asegura y declara que los productos de que se
trata se ajustan a las disposiciones del presente Real Decreto
que les son aplicables.

El fabricante colocara el marcado «CE», de conformidad con
el articulo 7 y efectuard una declaracion escrita de conformi-
dad. Dicha declaracion se referird a un nimero dado de pro-
ductos fabricados, y el fabricante debera conservarla.

3. Sistema de calidad.

1 El fabricante presentard ante un organismo notificado
una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad.

Dicha solicitud debera contener:

a) Elnombre y apellidos y la direccion del fabricante y cua-
lesquiera otros locales de fabricacion incluidos en el sistema
de calidad.

b) Toda la informacion pertinente sobre los productos o la
categoria de productos objeto del procedimiento.

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

d) La documentacion relativa al sistema de calidad.

e) Un compromiso por parte del fabricante de cumplir las
obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.

f)  Un compromiso por parte del fabricante de velar porque
el sistema de calidad aprobado mantenga su adecuacion y
eficacia.

g) Un compromiso, por parte del fabricante, de establecer y
mantener actualizado un procedimiento sistematico para revi-
sar la experiencia adquirida con los productos en la fase poste-
rior a la produccién y para emplear los medios oportunos para
aplicar las medidas correctivas necesarias. EI compromiso
incluira la obligacion, por parte del fabricante, de informar a las
autoridades competentes sobre los siguientes hechos tan
pronto como tenga conocimiento de los mismos:

1°. Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracién de
las caracteristicas 0 de las prestaciones, asi como cual-
quier inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de
utilizacién de un producto que pueda dar lugar o haya po-
dido dar lugar a la muerte 0 a la alteracién grave del es-
tado de salud de un paciente o de un usuario.

2°. Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a
las caracteristicas o a las prestaciones de un producto por
las razones indicadas en el anterior apartado 1°. Que ha-
yan inducido al fabricante a retirar sistematicamente del
mercado los productos que pertenezcan al mismo tipo.

2. La aplicacion del sistema de calidad debera garantizar la
conformidad de los productos con las disposiciones aplicables
del presente Real Decreto en todas las fases, desde el disefio
hasta los controles finales. Todos los elementos, requisitos y
disposiciones adoptados por el fabricante para su sistema de
calidad deberan consignarse en una documentacion sistema-
tica y ordenada en forma de politicas y procedimientos escri-
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the manufacturer who fulfils the obligations imposed by para-
graph 1 ensures and declares that the products concerned
meet the provisions of this Royal Decree which apply to them.

The manufacturer must affix the «CE» marking in accor-
dance with Article 7 and draw up a written declaration of con-
formity. This declaration must cover a given number of the
products manufactured and be kept by the manufacturer.

3. Quality system.

1. The manufacturer must lodge an application for assess-
ment of his quality system with a notified body.

The application must include:

a) The name and address of the manufacturer and any addi-
tional manufacturing site covered by the quality system.

b) All the relevant information on the product or product
category covered by the procedure.

c) A written declaration that no application has been lodged
with any other notified body for the same product-related qual-
ity system.

d) The documentation on the quality system.

) An undertaking by the manufacturer to fulfil the obligations
imposed by the quality system approved.

f) An undertaking by the manufacturer to keep the approved
quality system adequate and efficacious.

g) An undertaking by the manufacturer to institute and keep
up to date a systematic procedure to review experience gained
from devices in the post-production phase and to implement
appropriate means to apply any necessary corrective action.
This undertaking must include an obligation for the manufac-
turer to notify the competent authorities of the following inci-
dents immediately on learning of them:

1°. Any malfunction or deterioration in the characteristics
and/or performance of a device, as well as any inade-
quacy in the instructions for use which might lead to or
might have led to the death of a patient or user or to a se-
rious deterioration in his state of health.

2°. Any technical or medical reason connected with the
characteristics or performance of a device leading for the
reasons referred to in subparagraph 1° to systematic re-
call of devices of the same type by the manufacturer.

2. Application of the quality system must ensure that the
products conform to the provisions of this Royal Decree which
apply to them at every stage, from design to final inspection. All
the elements, requirements and provisions adopted by the
manufacturer for his quality system must be documented in a
systematic and orderly manner in the form of written policies
and procedures. This documentation of the quality system must
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tos. Esta documentacion sobre el sistema de calidad deberé
permitir una interpretacién uniforme de las condiciones y pro-
cedimientos en materia de calidad, como programas, planes,
manuales y registros relativos a la calidad.

En particular, debera contener una descripcién adecuada de:
a) Los objetivos de calidad del fabricante.

b) La organizacién de la empresa, en particular: las estruc-
turas de organizacion, las responsabilidades de los directivos y
su autoridad organizativa en materia de calidad del disefio y de
la fabricacion de los productos, los métodos para controlar el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad y, en particular,
su aptitud para dar lugar al nivel deseado de calidad del disefio
y de los productos, incluido el control de los productos no con-
formes.

c) Los procedimientos de control y verificacion del disefio
de los productos y, en particular una descripcion general del
producto, incluidas las variantes previstas; las especificaciones
de disefio, incluidas las normas aplicables y los resultados del
analisis de riesgos, asi como la descripcion de las soluciones
adoptadas para que se respeten los requisitos esenciales
aplicables a los productos cuando las normas contempladas
en el articulo 11 no se apliquen en su totalidad; las técnicas de
control y de verificacion del disefio, los procedimientos y las
medidas sistematicas que se hayan de aplicar en la fase de
disefio de los productos; cuando el producto haya de conec-
tarse a otro y otros productos para poder funcionar con arreglo
a su finalidad prevista, la prueba de que el producto se ajusta a
los requisitos esenciales una vez conectado con cualquiera de
esos productos que posea las caracteristicas especificadas por
el fabricante; una declaracion que indique si el producto con-
tiene, como parte integrante, una sustancia de las menciona-
das en el apartado 1.4 del anexo |, y los datos clinicos con-
templados en el anexo X, el modelo de etiqueta, y en su caso,
de instrucciones de utilizacion.

d) Las técnicas de control y de garantia de calidad en la
fabricacién y en particular los procesos y procedimientos que
se vayan a utilizar, en particular en materia de esterilizacion y
de compra, y los documentos pertinentes, los procedimientos
de identificacion del producto adoptados y actualizados, a
partir de dibujos, especificaciones u otros documentos perti-
nentes, a lo largo de todas las fases de fabricacion.

e) Los estudios y ensayos adecuados que se efectuaran
antes, durante y después de la produccion, la frecuencia con
que se llevaran a cabo y los equipos de ensayo que se Utiliza-
ran; debera poder comprobarse adecuadamente el calibrado
de los equipos de ensayo.

3. El organismo notificado realizara una auditoria del sis-
tema de calidad para determinar si retne los requisitos con-
templados en el apartado 3.2. Dara por supuesta la conformi-
dad de 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 evaluaciones dentro
del dmbito tecnoldgico de que se trate. El procedimiento de
evaluacion incluird una inspeccion de las instalaciones del
fabricante, y en casos justificados, de las instalaciones de los
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permit uniform interpretation of the quality conditions and pro-
cedures such as quality programmes, quality plans, quality
manuals and quality records.

It shall include in particular an adequate description of;
a) The manufacturer's quality objectives.

b) The organization of the business, and in particular: the
organizational structures, the responsibilities of the managerial
staff and their organizational authority where quality of design
and manufacture of the products is concerned, the methods of
monitoring the efficient operation of the quality system and, in
particular, its ability to achieve the desired quality of design and
of product, including control of products which fail to conform.

c) The procedures for monitoring and verifying the design of
the products and, in particular a general description of the
product, including any variants planned; the design specifica-
tions, including the standards which will be applied, and the
results of the risk analysis, and also a description of the solu-
tions adopted to fulfill the essential requirements which apply to
the products if the standards referred to in Article 11 are not
applied in full; the techniques used to control and verify the
design and the processes and systematic measures which will
be used when the products are being designed; if the device is
to be connected to other device(s) in order to operate as in-
tended, proof must be provided that it conforms to the essential
requirements when connected to any such device(s) having the
characteristics specified by the manufacturer; a statement
indicating whether or not the device incorporates, as an integral
part, a substance as referred to in Paragraph 1.4 of Annex |,
and the clinical data referred to in Annex X, the draft label and,
where appropriate, the instructions for use.

d) The inspection and quality assurance techniques at the
manufacturing stage and in particular the processes and pro-
cedures which will be used, particularly as regards sterilization,
purchasing and the relevant documents, the product identifica-
tion procedures drawn up and kept up to date from drawings,
specifications or other relevant documents at every stage of
manufacture.

e) The appropriate tests and trials which will be carried out
before, during and after manufacture, the frequency with which
they will take place, and the test equipment used; it must be
possible to trace back the calibration of the test equipment
adequately.

3. The notified body must audit the quality system to deter-
mine whether it meets the requirements referred to in Para-
graph 3.2. It must presume that quality systems which imple-
ment the relevant harmonized standards conform to these
requirements.

The assessment team must include at least one number with
past experience of assessments of the technology concerned.
The assessment procedure must include an inspection on the
manufacturer's premises and, in duly substantiated cases, on
the premises of the manufacturer's suppliers and/or subcon-
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proveedores ylo subcontratistas del fabricante, para controlar
los procedimientos de fabricacion.

Se notificara al fabricante la decision y en ella figuraran las
conclusiones de la inspeccién y una evaluacion motivada

4. El fabricante informara al organismo notificado que haya
aprobado el sistema de calidad de cualquier proyecto de modi-
ficacion importante de dicho sistema de calidad o de la gama
de productos incluidos. El organismo notificado evaluara las
modificaciones propuestas y comprobara si el sistema de
calidad asi modificado sigue respondiendo a los requisitos
mencionado en el apartado 3.2. Notificara su decision al fabri-
cante. Dicha decision incluird las conclusiones de la inspeccion
y una evaluacion motivada.

4. Examen del disefio del producto.

1. Elfabricante, ademas de las obligaciones que le concier-
nen con arreglo el apartado 3, presentara al organismo notifi-
cado una solicitud de examen del expediente de disefio rela-
tivo al producto que vaya a fabricar y que forme parte de la
categoria mencionada en el apartado 3.1

2. La solicitud describira el disefio, la fabricacion y las pre-
sentaciones del producto sanitario de que se trate e incluira los
documentos necesarios, contemplados en el parrafo c) del
apartado 3.2, que permitan juzgar su conformidad con los
requisitos del presente Real Decreto.

3. El organismo notificado examinara la solicitud y, si el
producto cumple los requisitos del presente Real Decreto que
sean de aplicacion, expedird un certificado de examen CE del
disefio al solicitante. EI organismo notificado podra exigir que
la solicitud se complete con ensayos o pruebas adicionales, a
fin de que pueda evaluarse la conformidad con los requisitos
de la presente disposicién. En el certificado constaran las
conclusiones del examen, las condiciones de su validez, los
datos necesarios para la identificacion del disefio aprobado vy,
en su caso, una descripcion de la finalidad del producto.

En el caso de los productos a que se refiere el apartado 1.4
del anexo |y en lo referente a los aspectos aludidos en el
citado apartado, el organismo notificado consultara a uno de
los organismos competentes establecidos por los Estado
miembros de conformidad con la Directiva 65/65/CEE antes de
tomar una decision.

El organismo notificado tendrd debidamente en cuenta las
opiniones manifestadas en la consulta al adoptar su decision.
Comunicaré su decision final al organismo competente de que
se trate.

4. Las modificaciones introducidas en el disefio aprobado
deberdan recibir una aprobacion complementaria del organismo
notificado que haya expedido el certificado de examen CE del
disefio, cuando tales modificaciones puedan afectar a la con-
formidad con los requisitos esenciales de la presente disposi-
cién o con las condiciones estipuladas para la utilizacion del
producto. El solicitante informara al organismo notificado que
haya expedido el certificado de examen CE del disefio sobre
cualquier modificacion que se haya introducido en el disefio
aprobado. La aprobacion complementaria sera concedida en
forma de apéndice del certificado de examen CE del disefio.
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tractors to inspect the manufacturing processes.

The decision is notified to the manufacturer. It must contain
the conclusions of the inspection and a reasoned assessment.

4. The manufacturer must inform the notified body which
approved the quality system of any plan for substantial
changes to the quality system or the product-range covered.
The notified body must assess the changes proposed and
verify whether after these changes the quality system still
meets the requirements referred to in Paragraph 3.2. It must
notify the manufacturer of its decision. This decision must
contain the conclusions of the inspection and a reasoned
assessment.

4. Examination of the design of the product.

1. In addition to the obligations imposed by Paragraph 3, the
manufacturer must lodge with the notified body an application
for examination of the design dossier relating to the product
which he plans to manufacture and which falls into the category
referred to in Paragraph 3.1.

2. The application must describe the design, manufacture
and performances of the product in question. It must include
the documents needed to assess whether the product con-
forms to the requirements of this Royal Decree, as referred to
in paragraph 3.2 (c).

3. The notified body must examine the application and, if the
product conforms to the relevant provisions of this Royal De-
cree, issue the application with an EC design-examination
certificate. The notified body may require the application to be
completed by further tests or proof to allow assessment of
conformity with the requirements of this disposition. The certifi-
cate must contain the conclusions of the examination, the
conditions of validity, the data needed for identification of the
approved design, where appropriate, a description of the in-
tended purpose of the product.

In the case of devices referred to in Annex I, paragraph 1.4,
the notified body shall, in view of the aspects addressed in that
paragraph, consult one of the competent bodies established by
the Member States in accordance with Directive 65/65/EEC
before taking a decision.

The notified body will give due consideration to the views
expressed in this consultation when making its decision. It will
convey its final decision to the competent body concerned.

4. Changes to the approved design must receive further
approval from the notified body which issued the EC de-
sign-examination certificate wherever the changes could affect
conformity with the essential requirements of this Royal Decree
or with the conditions prescribed for use of the product. The
applicant shall inform the notified body which issued the EC
design-examination certificate of any such changes made to
the approved design. This additional approval must take the
form of a supplement to the EC design-examination certificate.
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5. Control.

1. El objeto del control es garantizar el correcto cumpli-
miento 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; la documentacion
relativa al sistema de calidad; los datos previstos en la parte
del sistema de calidad relativa al disefio, tales como los resul-
tados de analisis, de calculos, de ensayos, etc; los datos pre-
vistos en la parte del sistema de calidad relativa a la fabrica-
cion, tales como los informes correspondientes a las inspec-
ciones, los ensayos, las calibraciones, la cualificacién del
personal correspondiente, etc.

3. El organismo notificado realizard periddicamente las ins-
pecciones y evaluacion adecuadas a fin de cerciorarse de que
el fabricante aplica el sistema de calidad aprobado, y facilitara
un informe de evaluacion al fabricante.

4. El organismo notificado podr& asimismo visitar sin previo
aviso al fabricante. Con ocasion de estas visitas, el organismo
notificado podra efectuar o hacer que se efectlien ensayos
para verificar el buen funcionamiento del sistema de calidad,
en caso de considerarlo necesario, y entregara el fabricante un
informe de inspeccion y, si se ha realizado algin ensayo, un
informe de ensayo.

6. Disposiciones administrativas.

1. El fabricante tendra a disposicion de las autoridades
competentes durante al menos cinco afios a partir de la Gltima
fecha de fabricacion del producto: la declaracién de conformi-
dad, la documentacién contemplada en el cuarto guién del
apartado 3.1, las modificaciones contempladas en el apartado
3.4, la documentacion contemplada en el apartado 4.2 y las
decisiones e informes del organismo notificado contemplados
en los apartados 3.3, 4.3,4.4,5.3y5.4

3. En relacién con los productos sujetos al procedimiento
establecido en el anterior apartado 4, en los casos en que ni el
fabricante ni su representante autorizado estén establecidos
en el territorio de la Comunidad, la obligacién de facilitar la
documentacion técnica, recaera en la persona responsable de
la comercializacion en el territorio comunitario del producto o
en el importador al que se refiere el parrafo a) del apartado 7.3
del anexo .

7. Aplicacion a los productos de las clases lla y llb.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo a los aparta-
dos 1.28. y 1.3 del articulo 8, a los productos de las clases Ilb
y lla. No obstante, en el caso de los productos de las clases lla
y llb no se aplicara lo dispuesto en el apartado 4.

ANEXO Il

Examen CE de tipo

1. El examen CE de tipo es el procedimiento mediante el
cual un organismo notificado comprueba y certifica que una
muestra representativa de la produccién considerada cumple
las disposiciones del presente Real Decreto.
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5. Surveillance.

1. The aim of surveillance is to ensure that the manufacturer
duly fulfils the obligations imposed by the approved quality
system.

2. The manufacturer must authorize the notified body to
carry out all the necessary inspections and supply it with all
relevant information, in particular; the documentation on the
quality system; the data stipulated in the part of the quality
system relating to design, such as the results of analyses,
calculation tests, etc.; the data stipulated in the part of the
quality system relating to manufacture, such as inspection
reports and test data, calibration data, qualification reports of
the personnel concerned, etc.

3. The notified body must periodically carry out appropriate
inspections and assessments to make sure that the manufac-
turer applies the approved quality system and must supply the
manufacturer with an assessment report.

4. In addition, the notified body may pay unannounced visits
to the manufacturer. At the time of such visits, the notified body
may, where necessary, carry out or ask for tests in order to
check that the quality system is working properly. It must pro-
vide the manufacturer with an inspection report and, if a test
has been carried out, with a test report.

6. Administrative provisions.

1. The manufacturer must, for a period ending at least five
years after the last product has been manufactured, keep at
the disposal of the national authorities: the declaration of con-
formity, the documentation referred to in the fourth indent of
Paragraph 3.1, the changes referred to in Paragraph 3.4, the
documentation referred to in Paragraph 4.2, and the decisions
and reports from the notified body as referred to in Paragraphs
3.3,43,4.4,5.3and 5.4,

3. In respect of devices subject to the procedure in Para-
graph 4, when neither the manufacturer nor his authorized
representative is established in the Community, the obligation
to keep available the technical documentation shall fall to the
person responsible for placing the device on the Community
market or the importer referred to in Annex I, Paragraph 7.3

(@).

7. Application to devices in Classes lla and Ilb.

In line with Article 8, Sections 1.22 and 1.32, this Annex may
apply to products in Classes lla and Ilb. Paragraph 4, however,
does not apply.

ANNEX Il

EC Type-examination

1. EC type-examination is the procedure whereby a notified
body ascertains and certifies that a representative sample of
the production covered fulfils the relevant provisions of this
Royal Decree.
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2. La solicitud deberd incluir; nombre y direccion del fabri-
cante, asi como el nombre y direccion de su representante, en
caso de que sea éste quien presente la solicitud; la documen-
tacion contemplada en el apartado 3, necesaria para poder
evaluar la conformidad de la muestra representativa de la
produccion considerada, en lo sucesivo denominada «tipo»,
con los requisitos de la presente disposicion. El solicitante
pondr& a disposicion del organismo notificado un «tipo». El
organismo notificado podra solicitar otros ejemplares si fuese
necesario; una declaracion escrita en la que se especifique
que no se ha presentado ante otro organismo notificado nin-
guna solicitud referente al mismo tipo.

3. La documentacion deberd permitir la comprension del
disefio, fabricacion y prestaciones del producto. La documen-
tacion deberd incluir, en particular, los siguientes elementos:
una descripcion general del tipo, incluidas las variantes pre-
vistas; los dibujos del disefio, métodos de fabricacién previs-
tos, en particular en materia de esterilizacién, 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 11, aplica-
das total o parcialmente, asi como la descripcion de las soli-
citudes adoptadas para cumplir los requisitos esenciales
cuando no se apliquen totalmente las normas contempladas en
el articulo 11; los resultados de los célculos de disefio, analisis
de riesgos, investigaciones, ensayos técnicos, etc., que se
hayan realizado; la indicacién de si el producto incorpora 0 no,
como parte integrante, una sustancia contemplada en el apar-
tado 1.4 del anexo |, y los datos relativos a los ensayos efec-
tuados al respecto; los datos clinicos contemplados en el
anexo X, si procede, el proyecto de etiquetas y, en su caso, de
instrucciones de utilizacion.

4. El organismo notificado:

1. Examinard y evaluara la documentacién y comprobara
que el tipo de ha fabricado de acuerdo con la misma; sefialara
asimismo los elementos que se hayan disefiado de conformi-
dad con las disposiciones aplicables de las normas contem-
pladas en el articulo 11, asi como los elementos cuyo disefio
no se base en la correspondientes disposiciones de dichas
normas.

2. Efectuara o hara efectuar los adecuados controles y los
ensayos necesarios para comprobar si las soluciones adopta-
das por el fabricante cumplen los requisitos esenciales de la
presente disposicién, cuando no se apliquen las normas con-
templadas en el articulo 11; cuando un producto haya de co-
nectarse a otro producto o productos para poder funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debera probarse que el primer
producto cumple los requisitos esenciales al estar conectado a
los productos que poseen las caracteristicas indicadas por el
fabricante.

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

4. Acordaré con el solicitante el lugar en que vayan a efec-
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2. The application includes: the name and address of the
manufacturer and the name and address of the authorized
representative if the application is lodged by the representa-
tive; the documentation described in Section 3 needed to as-
sess the conformity of the representative sample of the pro-
duction in question, hereinafter referred to as the «type», with
the requirements of this Royal Decree. The applicant must
make a «type» available to the notified body. The notified
body may request other samples as necessary, a written
declaration that no application has been lodged with any other
notified body for the same type.

3. The documentation must allow an understanding of the
design, the manufacture and the performances of the product
and must contain the following items in particular: a general
description of the type, including any variants planned; design
drawings, methods of manufacture envisaged, in particular as
regards sterilization, and diagrams of components, sub-
assemblies, circuits, etc.; the descriptions and explanations
necessary to understand the above mentioned drawings and
diagrams and the operation of the product; a list of the stan-
dards referred to in Article 11, applied in full or in part, and
descriptions of the solutions adopted to meet the essential
requirements if the standards referred to in Article 11 have not
been applied in full; the results of the design calculations, risk
analysis, investigations, technical tests, etc. carried out; a
statement indicating whether or not the device incorporates, as
an integral part, a substance as referred to in Section 1.4 of
Annex |, and data on the tests conducted in this connection;
the clinical data referred to in Annex X, if appropriate, the draft
label and, where appropriate, instructions for use.

4. The notified body must:

1. Examine and assess the documentation and verify that
the type has been manufactured in conformity with that docu-
mentation; it must also record the items designed in conformity
with the applicable provisions of the standards referred to in
Article 11, as well as the items not designed on the basis of the
relevant provisions of the above mentioned standards.

2. Carry out or arrange for the appropriate inspections and
the tests necessary to verify whether the solutions adopted by
the manufacturer meet the essential requirements of this dis-
position if the standards referred to in Article 11 have not been
applied; if the device is to be connected to other device(s) in
order to operate as intended, proof must be provided that it
conforms to the essential requirements when connected to any
such device(s) having the characteristics specified by the
manufacturer.

3. Carry out or arrange for the appropriate inspections and
the tests necessary to verify whether, if the manufacturer has
chosen to apply the relevant standards, these have actually
been applied

4. Agree with the applicant on the place where the necessary
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tuarse los controles y los ensayos necesarios.

5. Cuando el tipo cumpla las disposiciones del presente
Real Decreto, el organismo notificado expedira al solicitante un
certificado de examen CE de tipo. El certificado contendra el
nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones de la
inspeccion, las condiciones de validez del certificado y los
datos necesarios para la identificacion del tipo aprobado. Se
adjuntaran al certificado las partes pertinentes de la docu-
mentacion; el organismo notificado conservara una copia.

En el caso de los productos a que se refiere el apartado 1.4
del anexo |y en lo referente a los aspectos aludidos en el
citado apartado, el organismo notificado consultara a uno de
los organismos competentes establecidos por los Estados
miembros de acuerdo con la Directiva 65/65/CEE antes de
tomar una decision.

El organismo notificado tendrd debidamente en cuenta las
opiniones manifestadas en la consulta al adoptar su decision.
Comunicara su decision final al organismo competente de que
se trate.

6. El solicitante informara al organismo notificado que haya
expedido el certificado de examen CE de tipo sobre cualquier
modificacion importante que se introduzca en el producto
aprobado.

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

7. Disposiciones administrativas:

2. Los demés organismos notificados podran obtener una
copia de los certificados de examen CE de tipo y de sus apén-
dices. Los apéndices de los certificados estaran a disposicion
de los demas organismos notificados que presenten una soli-
citud motivada, previa informacién al fabricante.

3. El fabricante o su representante deberd conservar una
copia de los certificados de examen CE de tipo y de sus com-
plementos junto con la documentacion técnica durante un
plazo de por lo menos cinco afios a partir de la Ultima fecha de
fabricacion del producto.

4. Enlos casos en que ni el fabricante ni su representante
estén establecidos en el territorio de la Comunidad, la obliga-
cion de facilitar la documentacion técnica recaera en la per-
sona responsable de la comercializacion en el mercado comu-
nitario del producto o en el importador al que se refiere el
parrafo a) del apartado 7.3 del anexo |.

ANEXO IV

Verificacion CE

1. Laverificacion CE es el procedimiento por el que el fabri-
cante o0 su representante establecido en la Comunidad ase-
gura y declara que los productos sometidos a lo dispuesto en
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inspections and tests will be carried out.

5. If the type conforms to the provisions of this Royal Decree,
the notified body issues the applicant with an EC
type-examination certificate. The certificate must contain the
name and address of the manufacturer, the conclusions of the
inspection, the conditions of validity and the data needed for
identification of the type approved. The relevant parts of the
documentation must be annexed to the certificate and a copy
kept by the notified body.

In the case of devices referred to in Annex I, paragraph 1.4,
the notified body shall, in view of the aspects addressed in that
paragraph, consult one of the competent bodies established by
the Member States in accordance with Directive 65/65/EEC
before taking a decision.

The notified body will give due consideration to the views
expressed in this consultation when making its decision. It will
convey its final decision to the competent body concerned.

6. The applicant must inform the notified body which issued
the EC type-examination certificate of any significant change
made to the approved product.

Changes to the approved product must receive further ap-
proval from the notified body which issued the EC
type-examination certificate wherever the changes may affect
conformity with the essential requirements or with the condi-
tions prescribed for use of the product. This new approval
must, where appropriate, take the form of a supplement to the
initial EC type-examination certificate.

7. Administrative provisions

2. Other notified bodies may obtain a copy of the EC
type-examination certificates and/or the supplements thereto.
The Annexes to the certificates must be made available to
other notified bodies on reasoned application, after the manu-
facturer has been informed.

3. The manufacturer or his authorized representative must
keep with the technical documentation copies of EC
type-examination certificates and their additions for a period
ending at least five years after the last device has been manu-
factured.

4. When neither the manufacturer nor his authorized repre-
sentative is established in the Community, the obligation to
keep available the technical documentation shall fall to the
person responsible for placing the device on the Community
market or the importer referred to in Annex I, Section 7.3,
paragraph a).

ANNEX IV

EC Verification

1. EC verification is the procedure whereby the manufacturer
or his authorized representative established in the Community
ensures and declares that the products which have been sub-
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el apartado 4 son conformes al tipo descrito en el certificado de
examen CE de tipo y cumple los requisitos del presente Real
Decreto que le son aplicables.

2. El fabricante tomara las medidas necesarias para que el
procedimiento de fabricacién garantice la conformidad de los
productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo y con los requisitos del presente Real Decreto que les
sean aplicables. Antes de empezar la fabricacion, debera
elaborar una documentacion en la que se definan los procedi-
mientos de fabricacién, en particular, cuando corresponda, en
lo relativo a la esterilizacion, asi como el conjunto de disposi-
ciones preestablecidas y sistematicas que se vayan a aplicar
para garantizar la homogeneidad de la produccion vy, en su
caso, la conformidad de los productos con el tipo descrito en el
certificado de examen CE de tipo y con los requisitos del pre-
sente Real Decreto que les sean aplicables. Aplicara el mar-
cado «CE» con arreglo al articulo 7 y realizard una declaracion
de conformidad.

Ademas, cuando se trate de productos comercializados en
condiciones de esterilidad, y Unicamente para los aspectos de
la fabricacion destinados a la obtencion de la condicion de
esterilidad y a su mantenimiento, el fabricante aplicard las
disposiciones de los apartados 3 y 4 del anexo V.

3. El fabricante se comprometera a establecer y mantener
actualizado un procedimiento sistematico para revisar la expe-
riencia adquirida con los productos en la fase posterior a la
produccién y para disponer los medios apropiados para aplicar
cualesquiera acciones correctivas necesarias. El compromiso
incluiré la obligacion, por parte del fabricante, de informar a las
autoridades competentes sobre los siguientes hechos tan
pronto como tenga conocimiento de l0s mismos.

1°. Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las
caracteristicas o de las prestaciones, asi como cualquier ina-
decuacion del etiquetado o de las instrucciones de utilizacion
de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar a
la muerte o a la alteracién grave del estado de salud de un
paciente o de un usuario.

2°. Cualquier razon de caracter técnico o sanitario ligada a
las caracteristicas o las prestaciones de un producto por las
razones indicadas en el anterior apartado que haya inducido al
fabricante a retirar sistematicamente del mercado los produc-
tos que pertenezcan al mismo tipo.

4. El organismo notificado efectuara los examenes y ensa-
yos apropiados a fin de verificar la conformidad del producto
con los requisitos del presente Real Decreto, bien mediante
control y ensayo de cada producto segin se especifica en el
apartado 5 o bien mediante control y ensayo de los productos
de forma estadistica segin se especifica en el apartado 6, a
eleccion del fabricante.

Las verificaciones mencionadas anteriormente no se aplica-
ran en lo que se refiere a los aspectos de fabricacion que
tengan relacion con la obtencién de la esterilidad.

5. Verificacién mediante control y ensayo de cada producto.

1. Todos los productos se examinaran individualmente y se
efectuaran los ensayos adecuados, definidos en la norma o
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ject to the procedure set out in Section 4 conform to the type
described in the EC type-examination certificate and meet the
requirements of this Royal Decree which apply to them.

2. The manufacturer must take all the measures necessary
to ensure that the manufacturing process produces products
which conform to the type described in the EC type examina-
tion certificate and to the requirements of this Royal Decree
which apply to them. Before the start of manufacture, the
manufacturer must prepare documents defining the manufac-
turing process, in particular as regards sterilization where
necessary, together with all the routine, pre-established provi-
sions to be implemented to ensure homogeneous production
and, where appropriate, conformity of the products with the
type described in the EC type examination certificate and with
the requirements of this Royal Decree which apply to them.
The manufacturer must affix the «CE» marking in accordance
with Article 7 and draw up a declaration of conformity.

In addition, for products placed on the market in sterile con-
dition, and only for those aspects of the manufacturing process
designed to secure and maintain sterility, the manufacturer
must apply the provisions of Annex V, Sections 3 and 4.

3. The manufacturer must undertake to institute and keep up
to date a systematic procedure to review experience gained
from devices in the post-production phase and to implement
appropriate means to apply any necessary corrective action.
This undertaking must include an obligation for the manufac-
turer to notify the competent authorities of the following inci-
dents immediately on learning of them:

1° Any malfunction or deterioration in the characteristics
and/or performance of a device, as well as any inadequacy in
the labeling or the instructions for use which might lead to or
might have led to the death of a patient or user or to a serious
deterioration in his state of health.

2°. Any technical or medical reason connected with the
characteristics or performance of a device for the reasons
referred to in the previous subparagraph leading to systematic
recall of devices of the same type by the manufacturer.

4. The notified body must carry out the appropriate examina-
tions and tests in order to verify the conformity of the product
with the requirements of the Royal Decree either by examining
and testing every product as specified in Section 5 or by ex-
amining and testing products on a statistical basis as specified
in Section 6, as the manufacturer decides.

The aforementioned checks do not apply to those aspects of
the manufacturing process designed to secure sterility.

5. Verification by examination and testing of every product

1. Every product is examined individually and the appropriate
tests defined in the relevant standard(s) referred to in Article 11
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normas aplicables contempladas en el articulo 11 o ensayos
equivalentes, con el fin de verificar su conformidad, cuando
corresponda, con el tipo descrito en el certificado de examen
CE de tipo y con los requisitos de este Real Decreto que le son
aplicables.

2. El organismo notificado podra o har& poner su nimero
de identificacion en cada producto aprobado y expedira un
certificado escrito de conformidad correspondiente a los ensa-
yos efectuados.

6. 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 produc-
tos que constituyan la primera muestra se examinaran indivi-
dualmente y, para verificar su conformidad, cuando corres-
ponda, con el tipo descrito en el certificado de examen CE de
tipo y con los requisitos aplicables del Real Decreto, se efec-
tuaran los ensayos pertinentes definidos en la norma o normas
aplicables contempladas en el articulo 11, o bien ensayos
equivalentes, con objeto de determinar la aceptacién o el
rechazo del lote.

3. El control estadistico de los productos se basara en sus
propiedades, lo que supondra un plan de muestreo que garan-
tice una calidad limite que corresponda a una probabilidad de
aceptacion del 5 por 100 con un porcentaje de no conformidad
comprendido entre el 3y el 7 por 100. El método de muestreo
se determinard con arreglo a las normas armonizadas contem-
pladas en el articulo 11, teniendo en cuenta la especificidad de
las categorias de productos de que se trate.

4. Siun lote es aceptado, el organismo notificado pondra o
hara poner su nimero de identificacion en cada producto y
extenderd un certificado escrito de conformidad correspon-
diente a los ensayos efectuados. Todos los productos del lote
podran comercializarse, excepto los productos de la muestra
que no sean conformes.

Si un lote es rechazado, le organismo notificado competente
tomara las medidas adecuadas para impedir su comercializa-
cion. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo
notificado podra suspender la verificacion estadistica.

El fabricante podra, bajo la responsabilidad del organismo
notificado, colocar el nimero de identificacion de éste Gltimo
durante la fabricacion.

7. Disposiciones administrativas.

El fabricante o su representante tendra a disposicién de las
autoridades competentes durante al menos cinco afios a partir
de la Ultima fecha de fabricacién del producto: la declaracion
de conformidad, la documentacién contemplada en el apartado
2, los certificados contemplados en los apartados 5.2 y 6.4, en
su caso el certificado de examen de tipo contemplado en el
anexo ll.

8. Aplicacion de los productos de la clase lla.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apartado
1.3° del articulo 8, a los productos de la clase Ila con las si-
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or equivalent tests must be carried out in order to verify, where
appropriate, the conformity of the products with the type de-
scribed in the EC type-examination certificate and with the re-
quirements of this Royal Decree which apply to them.

2. The notified body must affix, or have affixed its identifica-
tion number to each approved product and must draw up a
written certificate of conformity relating to the tests carried out.

6. Statistical verification

1. The manufacturer must present the manufactured prod-
ucts in the form of homogeneous batches.

2. A random sample is taken from each batch. The products
which make up the sample are examined individually and the
appropriate tests defined in the relevant standard(s) referred to
in Article 11 or equivalent tests must be carried out to verify,
where appropriate, the conformity of the products with the type
described in the EC type-examination certificate and with the
requirements of this Royal Decree which apply to them in order
to determine whether to accept or reject the batch.

3. Statistical control of products will be based on attributes,
entailing a sampling system ensuring a limit quality corre-
sponding to a probability of acceptance of 5%, with a
non-conformity percentage of between 3% and 7%. The sam-
pling method will be established by the harmonized standards
referred to in Article 11, taking account of the specific nature of
the product categories in question.

4. If the batch is accepted, the notified body affixes or has
affixed its identification number to each product and draws up a
written certificate of conformity relating to the tests carried out.
All products in the batch may be put on the market except any
in the sample which failed to conform.

If a batch is rejected, the competent notified body must take
appropriate measures to prevent the batch from being placed
on the market. In the event of frequent rejection of batches, the
notified body may suspend the statistical verification.

The manufacturer may, on the responsibility of the notified
body, affix the notified body's identification number during the
manufacturing process.

7. Administrative provisions.

The manufacturer or his authorized representative must, for a
period ending at least five years after the last product has been
manufactured, make available to the national authorities: the
declaration of conformity, the documentation referred to in
Section 2, the certificates referred to in Sections 5.2 and 6.4,
where appropriate, the type-examination certificate referred to
in Annex Ill.

8. Application to devices in Class lla.

In line with section 1.3° of Article 8, this Annex may apply to
products in Class lla, subject to the following exemptions:
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guientes excepciones:;

1. No obstante lo dispuesto en los apartados 1y 2, el fabri-
cante asegurara y declarara mediante la declaracién de con-
formidad que los productos de la clase Ila se fabrican con
arreglo a la documentacion técnica contemplada en el apar-
tado 3 del anexo VII'y cumplen los requisitos del presente Real
Decreto que les son aplicables.

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

ANEXO V

Declaracién CE de conformidad
(Garantia de calidad de la produccién)

1. Elfabricante se cerciorara de que se aplica el sistema de
calidad aprobado para la fabricacion y efectuar la inspeccion
final de los productos considerados tal como se especifica en
el apartado 3, y estara sometido al control que se hace refe-
rencia en el apartado 4.

2. Esta declaracion de conformidad es el tramite mediante
el cual el fabricante que cumple las obligaciones del apartado
1 asegura y declara que los productos considerados son con-
formes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
se ajustan a las disposiciones del presente Real Decreto que
les son aplicables.

El fabricante colocara el marcado «CE» con arreglo a lo
establecido en el articulo 7 y hard una declaracién escrita de
conformidad. El fabricante conservara esta declaracion, que se
referira a un nimero determinado de ejemplares identificados
de productos fabricados.

3. Sistema de calidad.

1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su
sistema de calidad ante un organismo notificado. Dicha solici-
tud deberé contener:

a) Elnombre y la direccion del fabricante.

b) Toda la informacion pertinente sobre los productos o
las categorias de productos objeto del procedimiento.

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

d) Ladocumentacion relativa al sistema de calidad.

e) Un compromiso de cumplir todas las obligaciones
que se deriven, del sistema de calidad que se apruebe.

f)  Un compromiso de mantener el sistema de calidad
aprobado de forma que se garantice siempre su adecuacion y
eficacia.

g) Si ha lugar, la documentacion técnica relativa a los
tipos aprobados y una copia de los certificados de examen CE
de tipo.
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1. In derogation from paragraphs 1 and 2, by virtue of the
declaration of conformity the manufacturer ensures and de-
clares that the products in Class lla are manufactured in con-
formity with the technical documentation referred to in para-
graph 3 of Annex VIl and meet the requirements of this Royal
Decree which apply to them.

2. In derogation from Sections 1, 2, 5 and 6, the verifications
conducted by the notified body are intended to confirm the
conformity of the products in Class lla with the technical docu-
mentation referred to in Section 3 of Annex VII.

ANNEX V

EC Declaration of conformity
(Production quality assurance)

1. The manufacturer must ensure application of the quality
system approved for the manufacture of the products con-
cerned and carry out the final inspection, as specified in Sec-
tion 3, and is subject to the Community surveillance referred to
in Section 4.

2. The declaration of conformity is the part of the procedure
whereby the manufacturer who fulfils the obligations imposed
by Section 1 ensures and declares that the products concerned
conform to the type described in the EC type-examination
certificate and meets the provisions of this Royal Decree which
apply to them.

The manufacturer must affix the «CE» marking in accor-
dance with Article 7 and draw up a written declaration of con-
formity. This declaration must cover a given number of identi-
fied specimens of the products manufactured and must be kept
by the manufacturer.

3. Quality system

1. The manufacturer must lodge an application for assess-
ment of his quality system with a notified body. The application
must include:

a) The name and address of the manufacturer.

b) All the relevant information on the product or product
category covered by the procedure.

c) A written declaration that no application has been
lodged with any other notified body for the same products.

d) The documentation on the quality system.

e) An undertaking to fulfill the obligations imposed by the
quality system is approved

f) An undertaking to maintain the practicability and ef-
fectiveness of the approved quality system.

g) Where appropriate, the technical documentation on
the types approved and a copy of the EC type-examination
certificates.
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h) Un compromiso por parte del fabricante de esta-
blecer y mantener actualizado un procedimiento sistematico
para revisar la experiencia adquirida con los productos en la
fase posterior a la produccion, y para emplear los medios
adecuados para aplicar las medidas correctivas que resulten
necesarias. EI compromiso incluird la obligacion, por parte del
fabricante, de informar a las autoridades competentes sobre
los siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de
los mismos:

1° Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de
las caracteristicas y/o las prestaciones, asi como cualquier
inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de utiliza-
cion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar
lugar a la muerte o la alteracion grave del estado de salud de
un paciente o de un usuario

2° Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada
a las caracteristicas o las prestaciones de un producto por las
razones indicadas en el anterior apartado 1° que haya inducido
al fabricante a retirar sisteméticamente del mercado los pro-
ductos que pertenezcan al mismo.

2. La aplicacion del sistema de calidad debera garantizar la
conformidad de los productos con el tipo descrito en el certifi-
cado de examen CE de tipo.

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 politi-
cas y de procedimientos escritos. La documentacion del sis-
tema de calidad debera hacer posible una interpretacion uni-
forme de la politica y de los procedimientos de calidad aplica-
dos, tales como los programas, planes, manuales y registros
relativos a la calidad.

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

1°, De las estructuras organizativas, de las responsabili-
dades de los directivos y su autoridad para la organizacién en
lo referente a la fabricacion de los productos.

2°. De los medios para controlar el funcionamiento efi-
caz del sistema de calidad y, en particular, su aptitud para dar
lugar al nivel deseado de calidad 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 pro-
cedimientos que se utilizaran en lo relativo, sobre todo, a la
esterilizacion, las compras y los documentos pertinentes; de
los procedimientos de identificacién del producto establecidos
y actualizados, a partir de dibujos, especificaciones u otros
documentos aplicables a lo largo de todas las etapas de fabri-
cacion.

d) Los exdmenes y ensayos adecuados que se reali-
zarén antes, durante y después de la produccion, la frecuencia
con que se llevaran a cabo y los equipos de prueba utilizados;
la calibracion de los equipos de ensayo debe ser tal que pueda
comprobarse de forma adecuada.
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h) An undertaking by the manufacturer to institute and
keep up to date a systematic procedure to review experience
gained from devices in the post-production phase and to im-
plement appropriate means to apply any necessary corrective
action. This undertaking must include an obligation for the
manufacturer to notify the competent authorities of the follow-
ing incidents immediately on learning of them:

1° Any malfunction or deterioration in the characteristics
and/or performance of a device, as well as any inadequacy in
the labeling or the instructions for use which might lead to or
might have led to the death of a patient or user or to a serious
deterioration in his state of health.

2° Any technical or medical reason connected with the
characteristics or performance of a device for the reasons
referred to in subparagraph 1° above leading to a systematic
recall of devices of the same type by the manufacturer.

2. Application of the quality system must ensure that the
products conform to the type described in the EC
type-examination certificate.

All the elements, requirements and provisions adopted by the
manufacturer for his quality system must be documented in a
systematic and orderly manner in the form of written policy
statements and procedures. This quality system documentation
must permit uniform interpretation of the quality policy and
procedures such as quality programmes, plans, manuals and
records.

It must include in particular an adequate description of:
a) The manufacturer's quality objectives.
b) The organization of the business and in particular:

1° The organizational structures, the responsibilities of
the managerial staff and their organizational authority where
manufacture of the products is concerned.

2°. The methods of monitoring the efficient operation of
the quality system and in particular its ability to achieve the
desired quality of product, including control of products which
fail to conform.

€) The inspection and quality assurance techniques at
the manufacturing stage and, in particular: the processes and
procedures which will be used, particularly as regards steriliza-
tion, purchasing and the relevant documents; the product iden-
tification procedures drawn up and kept up to date from draw-
ings, specifications or other relevant documents at every stage
of manufacture.

d) The appropriate tests and trials to be carried out be-
fore, during and after manufacture, the frequency with which
they will take place, and the test equipment used; it must be
possible adequately to trace back the calibration of the test
equipment.
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3. El organismo notificado efectuard una auditoria del sis-
tema de calidad para determinar si retne los requisitos con-
templados en el apartado 3.2. Daré por supuesta la conformi-
dad con dichos requisitos si los sistemas de calidad cumplen
las normas armonizadas correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo encargado de la
evaluacién debera tener una experiencia en la evaluacion de la
tecnologia de que se trate. El procedimiento de evaluacion
incluird una inspeccién de las instalaciones del fabricante y, en
todo caso debidamente justificado, de las instalaciones de los
proveedores del fabricante, para controlar los procedimientos
de fabricacion.

Se comunicard la decision al fabricante después de la ins-
peccion final. En la decision figurardn las conclusiones de la
inspeccion y una evaluacion motivada.

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

El organismo notificado evaluard las modificaciones pro-
puestas y comprobara si el sistema de calidad asi modificado
retine los requisitos contemplados en el apartado 3.2.

La decision sera notificada al fabricante previa recepcion de
la informacién antes citada y se expondran en ella las conclu-
siones de la inspeccién y una evaluacion justificada.

4. Control.

1. El objeto del control es garantizar el correcto cumpli-
miento por parte del fabricante de las obligaciones que se
deriven 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: la documentacion
sobre el sistema de calidad; los datos previstos en la parte del
sistema de calidad relativa a la fabricacion, tales como infor-
mes referentes a las inspecciones, los ensayos, las calibracio-
nes, la cualificacion del personal correspondiente, etc.

3. El organismo notificado realizard periddicamente las ins-
pecciones y evaluaciones adecuadas a fin de cerciorarse de
que el fabricante aplica el sistema de calidad aprobado y faci-
litar4 al fabricante un informe de evaluacion.

4. El organismo notificado podr& asimismo visitar sin previo
aviso al fabricante. Con ocasion de tales visitas, el organismo
notificado podra efectuar o hacer que se efectlien ensayos
para verificar el buen funcionamiento del sistema de calidad,
cuando lo considere necesario y entregara al fabricante un
informe de inspeccion y, si se hubiera efectuado algin ensayo,
un informe de ensayo.

5. Disposiciones administrativas.

1. El fabricante tendra a disposicion de las autoridades
competentes durante al menos cinco afios a partir de la dltima
fecha de fabricacion del producto: la declaracién de conformi-
dad, la documentacion contemplada en el parrafo d) del apar-
tado 3.1, las adaptaciones contempladas en el apartado 3.4, la
documentacion contemplada en el parrafo g) del apartado 3.1,
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3. The notified body must audit the quality system to deter-
mine whether it meets the requirements referred to in Section
3.2. It must presume that quality systems which implement the
relevant harmonized standards conform to these requirements.

The assessment team must include at least one member with
past experience of assessments of the technology concerned.
The assessment procedure must include an inspection on the
manufacturer's premises and, in duly substantiated cases, on
the premises of the manufacturer's suppliers to inspect the
manufacturing processes.

The decision must be notified to the manufacturer after the
final inspection and contain the conclusions of the inspection
and a reasoned assessment.

4. The manufacturer must inform the notified body which
approved the quality system of any plan for substantial
changes to the quality system.

The notified body must assess the changes proposed and
verify whether after these changes the quality system still
meets the requirements referred to in Section 3.2.

After the above mentioned information has been received the
decision is notified to the manufacturer. It must contain the
conclusions of the inspection and a reasoned assessment.

4. Surveillance.

1. The aim of surveillance is to ensure that the manufacturer
duly fulfils the obligations imposed by the approved quality
system.

2. The manufacturer authorizes the notified body to carry out
all the necessary inspections and must supply it with all rele-
vant information, in particular: the documentation on the quality
system, the data stipulated in the part of the quality system
relating to manufacture, such as inspection reports and test
data, calibration data, qualification reports of the personnel
concerned, etc.

3. The notified body must periodically carry out appropriate
inspections and assessments to make sure that the manufac-
turer applies the approved quality system and supply the
manufacturer with an assessment report.

4. In addition, the notified body may pay unannounced visits
to the manufacturer. At the time of such visits, the notified body
may, where necessary, carry out or ask for tests in order to
check that the quality system is working properly. It must pro-
vide the manufacturer with an inspection report and, if a test
has been carried out, with a test report.

5. Administrative provisions.

1. The manufacturer must, for a period ending at least five
years after the last product has been manufactured, make
available to the national authorities: the declaration of confor-
mity, the documentation referred to in paragraph d) of Section
3.1, the changes referred to in section 3.4, the documentation
referred to in paragraph g) of section 3.1, the decisions and
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las decisiones e informes del organismo notificado contempla-
dos en los apartados 4.3 y 4.4, en su caso, el certificado de
examen de tipo contemplado en el anexo Il

6. Aplicacion de los productos de la clase lla.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apartado
1.32 del articulo 8, a los productos de la clase lla con la si-
guiente excepcion:

No obstante lo dispuesto en los apartados 2, 3.1y 3.2, el
fabricante asegurara y declarara, mediante la declaracion de
conformidad, que los productos de la clase Ila se fabrican de
conformidad con la documentacién técnica contemplada en el
apartado 3 del anexo VII'y cumplen los requisitos del presente
Real Decreto, que les son aplicables.

ANEXO VI

Declaracién CE de conformidad
(Garantia de calidad del producto)

1. Elfabricante se cerciorara de que se aplica el sistema de
calidad aprobado para la inspeccion final del producto y los
ensayos, tal como se especifica en el punto 3, y estara some-
tido al control a que se hacer referencia en el punto 4.

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

2. La declaracion de conformidad es el trdmite mediante el
cual el fabricante que cumple las obligaciones del apartado 1
asegura y declara que los productos considerados son con-
formes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
se ajustan a las disposiciones del Real Decreto que les son
aplicables.

El fabricante colocara el marcado «CE» con arreglo a lo
establecido en el articulo 7 y hard una declaracion escrita de
conformidad. El fabricante conservara esta declaracion, que se
referird a un ndmero determinado de ejemplares identificados
de productos fabricados. El marcado «CE» ira acompafiado
del nimero de identificacion del organismo notificado que
realiza las funciones contempladas en el presente anexo.

3. Sistema de calidad.

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

Dicha solicitud deberd contener:
a) Elnombrey apellidos y la direccion del fabricante.

b) Toda la informacion pertinente sobre los productos o
la categoria de productos objeto del procedimiento.

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

d) La documentacion relativa al sistema de calidad.

e) Un compromiso por parte del fabricante de cumplir

Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los productos sanitarios. BOE nim. 99. Miércoles 24 de abril 1996.

reports from the notified body as referred to in sections 4.3 and
4.4, where appropriate, the type-examination certificate re-
ferred to in Annex III.

6. Application to devices in Class lla.

In line with section 1.3 of Article 8 this Annex may apply to
products in Class lla, subject to the following exemption:

In derogation from Sections 2, 3.1 and 3.2, by virtue of the
declaration of conformity the manufacturer ensures and de-
clares that the products in Class lla are manufactured in con-
formity with the technical documentation referred to in Section
3 of Annex VIl and meet the requirements of this Royal Decree
which apply to them.

ANNEX VI

EC Declaration of conformity
(Product quality assurance)

1. The manufacturer must ensure application of the quality
system approved for the final inspection and testing of the
product, as specified in Section 3 and must be subject to the
surveillance referred to in Section 4.

In addition, for products placed on the market in sterile con-
dition, and only for those aspects of the manufacturing process
designed to secure and maintain sterility, the manufacturer
must apply the provisions of Annex V, Sections 3 and 4.

2. The declaration of conformity is the part of the procedure
whereby the manufacturer who fulfils the obligations imposed
by Section 1 ensures and declares that the products concerned
conform to the type described in the EC type-examination
certificate and meet the provisions of this Royal Decree which
apply to them.

The manufacturer affixes the «CE» marking in accordance
with Article 7 and draws up a written declaration of conformity.
This declaration must cover a given number of identified
specimens of the products manufactured and be kept by the
manufacturer. The «CE» marking must be accompanied by the
identification number of the notified body which performs the
tasks referred to in this Annex.

3. Quality system

1. The manufacturer lodges an application for assessment of
his quality system with a notified body.

The application must include;
a) The name and address of the manufacturer.

b) All the relevant information on the product or product
category covered by the procedure.

¢) A written declaration specifying that no application has
been lodged with any other notified body for the same prod-
ucts.

d) The documentation on the quality system.

e) An undertaking by the manufacturer to fulfil the obli-
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las obligaciones que se deriven del sistema de calidad que se
apruebe.

f)  Un compromiso por parte del fabricante de velar por
que el sistema de calidad aprobado contintie siendo adecuado
y eficaz.

g) Si ha lugar, la documentacién técnica relativa a los
tipos aprobados y una copia de los certificado de examen CE
de tipo.

h) El compromiso por parte del fabricante de establecer
y mantener al dia un procedimiento sistematico para revisar la
experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a
la produccion y para emplear los medios adecuados para
aplicar las medidas correctivas que resulten necesarias. El
compromiso incluird la obligacion, por parte del fabricante, de
informar a las autoridades competentes sobre los siguientes
hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

1°, Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion
de las caracteristicas o de las prestaciones, asi como cualquier
inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de utiliza-
cion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar
lugar a la muerte o alteracion grave del estado de salud de un
paciente o de un usuario;

2°. Cualquier razén de caracter técnico o sanitario
ligada a las caracteristicas o las prestaciones de un producto
por las razones indicadas en el anterior apartado 1° que haya
inducido al fabricante a retirar sistematicamente del mercado
los productos que pertenezcan al mismo tipo.

2. De acuerdo con el sistema de calidad, se examinard
cada producto o una muestra representativa de cada lote y se
realizardn los ensayos adecuados definidos en la norma o
normas pertinentes contempladas en el articulo 11, o bien
ensayos equivalentes, con el fin de garantizar su conformidad
con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
con los requisitos aplicables del presente Real Decreto. Todos
los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el
fabricante deberan figurar en una documentacion sistematica y
ordenada en forma de medidas, procedimientos e instruccio-
nes escritas. Esta documentacion sobre el sistema de calidad
permitira una interpretacion uniforme de los programas, pla-
nes, manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de: los obje-
tivos de calidad, la estructura organizativa, la responsabilida-
des de los directivos y sus poderes en lo que respecta a la
calidad de los productos; los controles y ensayos que se reali-
zaran después de la fabricacion; la calibracion de los equipos
de ensayo debe ser tal que pueda comprobarse de forma
adecuada; los medios para verificar el funcionamiento eficaz
del sistema de calidad; los expedientes de calidad, tales como
los informes de inspeccion y los datos de los ensayos, los
datos de calibracion, los informes sobre la cualificacion del
personal correspondiente, etc.

Las verificaciones mencionadas anteriormente no se aplica-
ran a los aspectos de fabricacion que tengan relacién con la
obtencion de la esterilidad.

3. El organismo notificado efectuard una auditoria del sis-
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gations imposed by the quality system approved.

f) An undertaking by the manufacturer to keep the ap-
proved quality system adequate and efficacious.

g) Where appropriate, the technical documentation on
the types approved and a copy of the EC type-examination
certificates.

h) An undertaking by the manufacturer to institute and
keep up to date a systematic procedure to review experience
gained from devices in the post-production phase and to im-
plement appropriate means to apply any necessary corrective
action. This undertaking must include an obligation for the
manufacturer to notify the competent authorities of the follow-
ing incidents immediately on learning of them:

1°. Any malfunction or deterioration in the characteristics
and/or performance of a device, as well as any inadequacy in
the labeling or the instructions for use which might lead to or
might have led to the death of a patient or user or to a serious
deterioration in his state of health;

2°. Any technical or medical reason connected with the
characteristics or the performance of a device for the reasons
referred to in subparagraph 1° leading to a systematic recall of
devices of the same type by the manufacturer.

2. Under the quality system, each product or a representa-
tive sample of each batch is examined and the appropriate
tests defined in the relevant standard(s) referred to in Article 11
or equivalent tests are carried out to ensure that the products
conform to the type described in the EC type-examination
certificate and fulfill the provisions of this Royal Decree which
apply to them. All the elements, requirements and provisions
adopted by the manufacturer must be documented in a sys-
tematic and orderly manner in the form of written measures,
procedures and instructions. This quality system documenta-
tion must permit uniform interpretation of the quality pro-
grammes, quality plans, quality manuals and quality records.

It must include in particular an adequate description of; the
quality objectives and the organizational structure, responsibili-
ties and powers of the managerial staff with regard to product
quality; the examinations and tests that will be carried out after
manufacture; it must be possible to trace back the calibration of
the test equipment adequately; the methods of monitoring the
efficient operation of the quality system; quality records, such
as reports concerning inspections, tests and calibration data
and the qualifications of the staff concerned, etc.

The aforementioned checks do not apply to those aspects of
the manufacturing process designed to secure sterility.

3. The notified body audits the quality system to determine
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tema de calidad para determinar si cumple los requisitos con-
templados en el punto 3.2. Dara por supuesto el cumplimiento
de dichos requisitos si los sistemas de calidad aplican las
normas armonizadas correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo encargado de la
evaluacion debera tener experiencia en la evaluacion de la
tecnologia de que se trate. El procedimiento de evaluacion
incluird una inspeccion de las instalaciones del fabricante y, en
su caso justificado, de las instalaciones de los proveedores del
fabricante, para controlar los procedimientos de fabricacion.

Se comunicara la decision al fabricante y en la misma figura-
ran las conclusiones del control y una evaluacién motivada.

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

El organismo notificado evaluard las modificaciones pro-
puestas y comprobara si el sistema de calidad asi modificado
redne los requisitos contemplados en el punto 3.2.

La decisién sera notificada al fabricante previa recepcion de
la informacién antes citada y se expondran en ella las conclu-
siones de control y una evaluacion motivada.

4. Control.

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

2. El fabricante debera autorizar al organismo notificado a
acceder, con el fin de inspeccionarlas, a las instalaciones de
inspeccién, ensayo y almacenamiento, y le facilitara toda la
informacion pertinente, en particular: la documentacion sobre
el sistema de calidad; la documentacion técnica; los expe-
dientes de calidad, tales como los informes referentes a las
inspecciones y los datos de ensayos, los datos de calibracién,
los informes sobre la cualificacion del personal correspon-
diente, etc.

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

4. El organismo notificado podra asimismo visitar sin previo
aviso al fabricante. Con ocasién de tales visitas, el organismo
notificado, si lo considerase necesario, podra efectuar o hacer
que se efectlien ensayos para verificar el buen funcionamiento
del sistema de calidad y la conformidad de la produccién con
los requisitos del presente Real Decreto que le son aplicables.
A tal fin, se controlara una muestra adecuada de productos
terminados, tomada in situ por el organismo notificado, y se
efectuaran los ensayos adecuados definidos en la norma o
normas aplicables contempladas en el articulo 11 o ensayos
equivalentes. En caso de que uno o varios ejemplares de los
productos controlados no sean conformes, el organismo notifi-
cado adoptara las medidas oportunas.

El organismo notificado entregara al fabricante un informe de
inspeccion y, en su caso un informe de ensayo.
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whether it meets the requirements referred to in section 3.2. It
must presume that quality systems which implement the rele-
vant harmonized standards conform to these requirements.

The assessment team must include at least one member with
past experience of assessments of the technology concerned.
The assessment procedure must include an inspection on the
manufacturer's premises and, in duly substantiated cases, on
the premises of the manufacturer's suppliers to inspect the
manufacturing processes.

The decision must be notified to the manufacturer. It must
contain the conclusions of the inspection and a reasoned
assessment,

4. The manufacturer must inform the notified body which
approved the quality system of any plan for substantial
changes to the quality system.

The notified body must assess the changes proposed and
verify whether after these changes the quality system will still
meet the requirements referred to in Section 3.2.

After receiving the above mentioned information it must notify
the manufacturer of its decision. This decision must contain the
conclusions of the inspection and a reasoned assessment.

4. Surveillance.

1. The aim of surveillance is to ensure that the manufacturer
duly fulfils the obligations imposed by the approved quality
system.

2. The manufacturer must allow the notified body access for
inspection purposes to the inspection, testing and storage
locations and supply it with all relevant information, in particu-
lar: the documentation on the quality system; the technical
documentation; the quality records, such as inspection reports,
test data, calibration data, qualification reports of the staff
concerned, etc.

3. The notified body must periodically carry out appropriate
inspections and assessments to make sure that the manufac-
turer applies the quality system and must supply the manufac-
turer with an assessment report.

4. In addition, the notified body may pay unannounced visits
to the manufacturer. At the time of such visits, the notified body
may, where necessary, carry out or ask for tests in order to
check that the quality system is working properly and that the
production conforms to the requirements of this Royal Decree
which apply to it. To this end, an adequate sample of the final
products, taken on site by the notified body, must be examined
and the appropriate tests defined in the relevant standard(s)
referred to in Article 11 or equivalent tests must be carried out.
Where one or more of the samples fails to conform, the notified
body must take the appropriate measures.

It must provide the manufacturer with an inspection report
and, if a test has been carried out, with a test report.
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5. Disposiciones administrativas.

1. El fabricante tendra a disposicion de las autoridades
competentes durante al menos cinco afios a partir de la Gltima
fecha de fabricacion del producto: la declaracién de conformi-
dad, la documentacion contemplada en el parrafo g) del apar-
tado 3.1, las adaptaciones contempladas en el apartado 3.4,
las decisiones e informes del organismo notificado contempla-
dos en el Gltimo parrafo del apartado 3.4 y en los apartados 4.3
y 4.4, en su caso, el certificado de conformidad contemplado
en el anexo lll.

6. Aplicacion a los productos de la clase lla.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apartado
1.32 del articulo 8, a los productos de la clase lla con las si-
guientes excepciones:;

No obstante lo dispuesto en los puntos 2, 3.1y 3.2, el fabri-
cante asegurard y declarara, mediante la declaracién de con-
formidad, que los productos de la clase lla se fabrican con
arreglo a la documentacion técnica contemplada en el apar-
tado 3 del Anexo VIl y responden a los requisitos del presente
Real Decreto que les son aplicables.

ANEXO VI

Declaracion CE de conformidad

1. La declaracion CE de conformidad es el procedimiento
por el que el fabricante o su representante establecido en la
Comunidad cumple las obligaciones del apartado 2 y, en el
caso de los productos estériles y los que tengan funcién de
medicion, las del apartado 5, asegura y declara que los pro-
ductos correspondientes cumplen las disposiciones del pre-
sente Real Decreto que les son aplicables.

2. El fabricante preparara la documentacion técnica des-
crita en el apartado 3 siguiente; el fabricante, o su represen-
tante establecido en la Comunidad mantendré esta documen-
tacidn, incluida la declaracidn de conformidad, a disposicion de
las autoridades competentes, con fines de inspeccion, durante
al menos cinco afios a partir de la fecha de fabricacion del
dltimo producto.

Cuando ni el fabricante ni su representante autorizado estén
establecidos en la Comunidad, esta obligacion de mantener
disponible la documentacién técnica correspondera a la per-
sona 0 personas responsables de la comercializacion del
producto en el mercado comunitario.

3. La documentacion técnica deberd hacer posible la eva-
luacién de la conformidad del producto con los requisitos de la
presente disposicion e incluird, en particular: una descripcion
general del producto, incluidas las variantes previstas; dibujos
de disefio, métodos de fabricacion previstos, asi como esque-
mas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.; las
descripciones y explicaciones necesarias para la comprension
de los dibujos y esquemas mencionados y del funcionamiento
del producto; los resultados del analisis de riesgos, asi como
una lista de las normas contempladas en el articulo 11, aplica-
das total o parcialmente, y una descripcion de las soluciones
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5. Administrative provisions

1. The manufacturer must, for a period ending at least five
years after the last product has been manufactured, make
available to the national authorities: the declaration of confor-
mity; the documentation referred to in the paragraph g) of
Section 3.1; the changes referred to in Section 3.4; the deci-
sions and reports from the notified body as referred to in the
final paragraph of Section 3.4 and in Sections 4.3 and 4.4;
where appropriate, the certificate of conformity referred to in
Annex lll.

6. Application to devices in Class lla

In line with Article 8.1.32, this Annex may apply to products in
Class lla, subject to this derogation:

By derogation from Sections 2, 3.1 and 3.2 by virtue of the
declaration of conformity the manufacturer ensures and de-
clares that the products in Class lla are manufactured in con-
formity with the technical documentation referred to in Section
3 of Annex VIl and meet the requirements of this Royal Decree
which apply to them.

ANNEX VII

EC Declaration of conformity

1. The EC declaration of conformity is the procedure
whereby the manufacturer or his authorized representative
established in the Community who fulfils the obligations im-
posed by Section 2 and, in the case of products placed on the
market in a sterile condition and devices with a measuring
function, the obligations imposed by Section 5, ensures and
declares that the products concerned meet the provisions of
this Royal Decree which apply to them.

2. The manufacturer must prepare the technical documenta-
tion described in Section 3 that follows; the manufacturer or his
authorized representative established in the Community must
make this documentation, including the declaration of confor-
mity, available to the competent authorities for inspection pur-
poses for a period ending at least five years after the last prod-
uct has been manufactured.

Where neither the manufacturer nor his authorized repre-
sentative are established in the Community, this obligation to
keep the technical documentation available must fall to the
person(s) who place(s) the product on the Community market.

3. The technical documentation must allow assessment of
the conformity of the product with the requirements of this
disposition. It must include in particular: a general description
of the product, including any variants planned; design draw-
ings, methods of manufacture envisaged and diagrams of
components, sub-assemblies, circuits, etc.; the descriptions
and explanations necessary to understand the above men-
tioned drawings and diagrams and the operations of the prod-
uct; the results of the risk analysis and a list of the standards
referred to in Article 11, applied in full or in part, and descrip-
tions of the solutions adopted to meet the essential require-
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adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del Real
Decreto cuando las normas contempladas en el articulo 11 no
se apliquen en su totalidad; para los productos estériles, una
descripcion de los métodos utilizados; los resultados de los
célculos de disefio, de los controles efectuados, etc. Cuando
un producto haya de conectarse a otro u otros para poder
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debera aportarse
la prueba de que el primer producto se ajusta a los requisitos
esenciales cuando estd conectado a cualquiera de esos pro-
ductos que posea las caracteristicas indicadas por el fabri-
cante; los informes de los ensayos, y en su caso, los datos
clinicos con arreglo al anexo X; las etiquetas y las instruccio-
nes de utilizacion.

4. El fabricante establecerd y mantendra al dia un procedi-
miento sistematico para revisar la experiencia adquirida con
los productos en la fase posterior a la produccién y para em-
plear los medios adecuados para aplicar las medidas correcti-
vas que resulten necesarias, teniendo en cuenta la naturaleza
y los riesgos relacionados con el producto. El fabricante de-
bera informar a las autoridades competentes sobre los si-
guientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los
mismos:

1°. Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de
las caracteristicas o de las prestaciones, asi como cualquier
inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de utiliza-
cion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar
lugar a la muerte o la alteracion grave del estado de salud de
un paciente o de un usuario.

2°. Cualquier razon de caracter técnico o sanitario ligada
a las caracteristicas o las prestaciones de un producto por las
razones indicadas en el anterior apartado 1°, que haya indu-
cido al fabricante a retirar sistematicamente del mercado los
productos que pertenezcan al mismo tipo.

5. Para los productos comercializados en condiciones de
esterilidad y para los productos con funcion de medicion de la
clase 1, el fabricante, ademas de lo dispuesto en el presente
anexo, debera seguir uno de los procedimientos contemplados
en los anexos IV, V o VI. La aplicacién de los anexos citados y
la intervencion del organismo notificado se limitaran: en el caso
de productos comercializados en condiciones de esterilidad,
Unicamente a los aspectos de la fabricacién que se refieran a
la obtencién y mantenimiento de las condiciones de esterilidad;
en el caso de productos con funcidn de medicion, Gnicamente
a los aspectos de la fabricacion relativos a la conformidad de
los productos con los requisitos metroldgicos.

Se aplicara el apartado 6.1 del presente anexo.

6. Aplicacion a los productos de la clase lla.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apartado
1.3 del articulo 8, a los productos de la clase lla con la si-
guiente excepcion:

Cuando el presente anexo se aplique en combinacion con el
procedimiento contemplado en los anexos IV, V o VI, la decla-
racion de conformidad contemplada en el apartado 1 del pre-
sente anexo y la contemplada en los demas anexos citados
constituiran una Unica declaracion. Por lo que respecta a la
declaracion basada en el presente anexo, el fabricante asegu-
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ments of the Royal Decree if the standards referred to in Article
11 have not been applied in full; in the case of products placed
on the market in a sterile condition, description of the methods
used; the results of the design calculations and of the inspec-
tions carried out, etc. When the device is to be connected to
other device(s) in order to operate as intended, proof must be
provided that it conforms to the essential requirements when
connected to any such device(s) having the characteristics
specified by the manufacturer; the test reports and, where
appropriate, clinical data in accordance with Annex X; the label
and instructions for use.

4. The manufacturer shall institute and keep up to date a
systematic procedure to review experience gained from de-
vices in the post-production phase and to implement appropri-
ate means to apply any necessary corrective actions, taking
account of the nature and risks in relation to the product. He
shall notify the competent authorities of the following incidents
immediately on learning of them;

1°. Any malfunction or deterioration in the characteristics
and/or performance of a device, as well as any inadequacy in
the labeling or the instructions for use which might lead to or
might have led to the death of a patient or user or to a serious
deterioration in his state of health.

2°. Any technical or medical reason connected with the
characteristics on the performance of a device for the reasons
referred to in subparagraph 1°, leading to systematic recall of
devices of the same type by the manufacturer.

5. For products placed on the market in sterile condition and
Class | devices with a measuring function, the manufacturer
must observe not only the provisions laid down in this Annex
but also one of the procedures referred to in Annex IV, V or VI.
Application of the above mentioned Annexes and the interven-
tion by the notified body is limited to: in the case of products
placed on the market in sterile condition, only the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile
conditions; in the case of devices with a measuring function,
only the aspects of manufacture concerned with the conformity
of the products with the metrological requirements.

Section 6.1 of this Annex is applicable.

6. Application to devices in Class lla

In line with Article 8 section 1.32, this Annex may apply to
products in Class lla, subject to the following derogation:

Where this Annex is applied in conjunction with the proce-
dure referred to in Annex IV, V or VI, the declaration of confor-
mity referred to in the above mentioned Annexes forms a single
declaration. As regards the declaration based on this Annex,
the manufacturer must ensure and declare that the product
design meets the provisions of this Royal Decree which apply
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rara y declarara que el disefio del producto cumple las disposi-
ciones del presente Real Decreto que le son aplicables.

ANEXO VIII

Declaracién relativa a los productos que tengan una
finalidad especial

1. Para los productos a medida o los productos destinados
a investigaciones clinicas, el fabricante o su representante
establecido en el territorio comunitarios elaborardn esta decla-
racion con los elementos especificados en el apartado 2.

2. Ladeclaracion comprenderd las indicaciones siguiente:

1. Paralos productos a medida:

a) Los datos que permitan identificar al producto en
cuestion.

b) La afirmacion de que el producto se destina a ser
utilizado exclusivamente por un paciente determinado, y el
nombre de dicho paciente.

c) Elnombre del médico o de la persona autorizada que
haya hecho la prescripcion correspondiente y, en su caso, el
nombre del centro sanitario.

d) Las caracteristica especificas del producto indicadas
en la prescripcion médica correspondiente.

e) La declaracion de que el producto en cuestion se
ajusta a los requisitos esenciales enunciados en el articulo 6 y
anexo | del presente Real Decreto y, en su caso, la indicacion
de los requisitos esenciales que no se hayan cumplido com-
pletamente, indicando los motivos.

2. Para los productos destinado a investigaciones clini-
cas contempladas en el anexo X.

a) La aprobacion de la realizacién 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.

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

d) El programa de investigaciones, que incluira, en
particular, el objeto, la justificacion cientifica, técnica 0 médica,
el alcance y el nimero de los productos afectados.

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

f) Lugar, fecha de inicio y duracién previstos de las in-
vestigaciones.

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 andlisis previsto de sus re-
sultados, asi como las condiciones bajo las que se realizard y
desarrollara el ensayo.

Todo protocolo de ensayo clinico debera estar redactado en
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toit.

ANNEX VIII

Statement concerning devices for special purposes

1. For custom-made devices or for devices intended for
clinical investigations the manufacturer or his authorized repre-
sentative established in the Community must draw up the
statement containing the information stipulated in Section 2.

2. The statement must contain the following information:

1. For custom-made devices:

a) Data allowing identification of the device in question.

b) A statement that the device is intended for exclusive
use by a particular patient, together with the name of the pa-
tient.

¢) The name of the medical practitioner or other author-
ized person who made out the prescription and, where applica-
ble, the name of the clinic concerned.

d) The particular features of the device as specified in
the relevant medical prescription.

e) A statement that the device in question conforms to
the essential requirements set out in article 6 of this Royal
Decree as well as in Annex | and, where applicable, indicating
which essential requirements have not been fully met, together
with the grounds.

2. For devices intended for the clinical investigations
covered by Annex X:

a) The approval by a dully-accredited Clinical Investiga-
tion Ethics Committee for carrying out the trial.

b) The endorsement by the head of the center at which
the test will be carried out.

c) Data allowing identification of the device in question.

d) An investigation plan stating in particular the purpose,
scientific, technical or medical grounds, scope and number of
devices concerned.

e) The name of the medical practitioner and of the insti-
tution responsible for the investigations.

f) The place, starting date and scheduled duration for
the investigations.

g) The data to which the previous subparagraphs refer
must be reflected in a protocol, which means the document that
sets out the reasons for conducting the investigation, its objec-
tives, design, methodology and the analysis to be carried out of
the results, as well as the conditions under which the trial will
be carried out and implemented.

All clinical test protocols must be written in Spanish and must
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castellano e incluir los siguientes apartados basicos:

1° Resumen.
2.° Indice.
3.2 Informacion general.

4° Datos sobre fabricacion y evaluacién preclinica del
producto.

5.0 Justificacién y objetivos.
6.° Tipo de ensayo clinico y disefio del mismo.
7.°  Seleccion de sujetos.

8.° Descripcion del tratamiento o procedimiento de utili-
zacion del producto sanitario, segtn proceda.

9.° Desarrollo del ensayo y evaluacion de la respuesta.
10.  Acontecimiento adversos.

11. Aspectos éticos. Consentimiento informado del
paciente.

12.  Consideraciones practicas.
13.  Andlisis estadistico.

h) La afirmacion de que el producto de que se trate
cumple los requisitos esenciales, a excepcion de los aspectos
objeto de la investigacidn y, por lo que respecta a estos Ulti-
mos, declarar que se han tomado todas las precauciones
necesarias para proteger la salud y la seguridad del paciente

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

1. En lo relativo a los productos a medida, la documenta-
cion que permita comprender el disefio, la fabricacién y las
prestaciones del producto, incluidas las prestaciones previstas,
de manera que puede evaluarse su conformidad con los requi-
sitos del presente Real Decreto.

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

2. Enlo relativo a los productos destinados a investigacio-
nes clinicas, la documentacion incluird: una descripcion gene-
ral del producto; dibujos de disefio, métodos de fabricacion
previstos, especialmente en materia de esterilizacion, y es-
quemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.; las
descripciones y explicaciones necesarias para la comprension
de los dibujos y esquemas mencionados y del funcionamiento
del producto; los resultados del analisis de riesgos, asi como
una lista de las normas contempladas en el articulo 11, aplica-
das total o parcialmente, y una descripcion de las soluciones
adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la pre-
sente disposicion, cuando no se apliquen las normas contem-
pladas en el articulo 11, los resultados de los célculos de
disefio, de los controles y de los ensayos técnicos efectuados,
etc. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para
que el procedimiento de fabricacion garantice la conformidad
de los productos fabricados con la documentacion mencionada
en el primer parrafo del apartado 3.1. El fabricante autorizara
la evaluacion o, en su caso, la verificacion de la eficacia de
estas medidas.
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include the following basic paragraphs:

1°  Summary.
2.° Table of contents.
3.2 General Information.

4.° Data on the manufacturing and pre-clinical evalua-
tion of the product.

5.° Reasons for and objectives of the investigation.
6.° Type and design of the clinical trial.
7.2 Selecting the subjects.

8.° Description of the treatment or procedure for using
the medical device, as appropriate.

9.° Implementing the test and evaluating the response.
10. Adverse events.

11. Ethical implications. Informed consent by the pa-
tient.

12. Practical considerations.
13. Statistical analysis.

h) A statement that the device in question conforms to
the essential requirements, apart from the aspects covered by
the investigations and that, with regard to these aspects, every
precaution has been taken to protect the health and safety of
the patient.

3. The manufacturer must also undertake to keep available
for the competent national authorities:

1. For custom-made devices, documentation allowing an
understanding of the design, manufacture and performances of
the product, including the expected performances, so as to
allow assessment of conformity with the requirements of this
Royal Decree.

The manufacturer must take all the measures necessary to
ensure that the manufacturing process produces products
which are manufactured in accordance with the documentation
mentioned in the first paragraph.

2. For devices intended for clinical investigations, the docu-
mentation must contain: a general description of the product,
design drawings, methods of manufacture envisaged, in par-
ticular as regards sterilization, and diagrams of components,
sub-assemblies, circuits, etc.; the descriptions and explana-
tions necessary to understand the above mentioned drawings
and diagrams and the operation of the product; the results of
the risk analysis and a list of the standards referred to in Article
11, applied in full or in part, and descriptions of the solutions
adopted to meet the essential requirements of this Royal De-
cree if the standards referred to in Article 11 have not been
applied, the results of the design calculations, and of the in-
spections and technical tests carried out, etc. The manufac-
turer must take all the measures necessary to ensure that the
manufacturing process produces products which are manu-
factured in accordance with the documentation referred to in
the first paragraph of this Section 3.1. The manufacturer must
authorize the assessment, or audit where necessary, of the
effectiveness of these measures.
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4. La informacion que figure en las declaraciones que se
refiere el presente anexo debera conservarse durante un
periodo de al menos cinco afios.

ANEXO IX

Criterios de clasificacion
. Definiciones.
Definiciones en relacion con las reglas de clasificacion.
1. Duracién.

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

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

Uso prolongado: destinados normalmente a utilizarse de
forma continua durante un periodo de mas de treinta dias.

2. Productos invasivos.

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

Orificio corporal: Cualquier abertura natural del cuerpo, asi
como la superficie externa del globo ocular, 0 una abertura
artificial creada de forma permanente, como una estoma.

Producto invasivo de tipo quirdrgico: Producto invasivo que
penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie corpo-
ral por medio de una intervencion quirdrgica.

A los efectos del presente Real Decreto, los productos dis-
tintos a los aludidos en el parrafo anterior y cuya penetracion
no se produzca a través de uno de los orificios corporales
reconocidos seran considerados productos invasivos de tipo
quirdrgico.

Producto implantable: Cualquier producto disefiado: para ser
implantado totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir
una superficie epitelial o la superficie ocular, mediante inter-
vencion quirrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencion.

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

3. Instrumento quirdrgico reutilizable.

Instrumento destinado a fines quirtrgicos para cortar, perfo-
rar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros
procedimientos similares, sin estar conectado a ningin pro-
ducto sanitario activo, y que puede volver a utilizarse una vez
efectuados todos los procedimientos pertinentes.

4. Producto sanitario activo.

Cualquier producto sanitario cuyo funcionamiento dependa
de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de
energia distinta de la generada directamente por el cuerpo
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4. The information contained in the declarations concerned
by this Annex should be kept for a period of time of at least five
years.

ANNEX IX

Classification criteria
|. Definitions
Definitions for the classifications rules.
1. Duration.

Transient: Normally intended for continuous use for less than
60 minutes.

Short term: Normally intended for continuous use for not
more than 30 days.

Long term: Normally intended for continuous use for more
than 30 days.

2. Invasive devices.

Invasive device: A device which, in whole or in part, pene-
trates inside the body, either through a body orifice or through
the surface of the body.

Body orifice: Any natural opening in the body, as well as the
external surface of the eyeball, or any permanent artificial
opening, such as a stoma.

Surgically invasive device : An invasive device which pene-
trates inside the body through the surface of the body, with the
aid or in the context of a surgical operation.

For the purposes of this Royal Decree devices other than
those referred to in the previous subparagraph and which
produce penetration other than through an established body
orifice, shall be treated as surgically invasive devices.

Implantable device: Any device which is intended: to be
totally introduced into the human body or, to replace an epithe-
lial surface or the surface of the eye, by surgical intervention
which is intended to remain in place after the procedure.

Any device intended to be partially introduced into the human
body through surgical intervention and intended to remain in
place after the procedure for at least 30 days is also consid-
ered an implantable device.

3. Reusable surgical instrument.

Instrument intended for surgical use by cutting, drilling, saw-
ing, scratching, scraping, clamping, retracting, clipping or simi-
lar procedures, without connection to any active medical device
and which can be reused after appropriate procedures have
been carried out.

4. Active medical device.

Any medical device operation of which depends on a source
of electrical energy or any source of power other than that
directly generated by the human body or gravity and which acts
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humano o por la gravedad, y que actlle mediante conversion
de dicha energia. No se consideraran productos sanitarios
activos los productos sanitarios destinados a transmitir, sin
ninguna modificacion significativa, energia, sustancias u otros
elementos de un producto sanitario activo al paciente.

5. Producto activo terapéutico.

Cualquier producto sanitario activo utilizado solo o en combi-
nacion con otros productos sanitarios, destinado a sostener,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras hiologi-
cas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad,
lesion o deficiencia.

6. Producto activo para diagnostico.

Cualquier producto sanitario activo utilizado solo o en combi-
nacion con otros productos sanitarios, destinado a proporcio-
nar informacion para la deteccion, el diagndstico, el control o el
tratamiento de estados fisiolégicos, de estados de salud, de
enfermedades o de malformaciones congénitas.

7. Sistema circulatorio central.

En el marco del presente Real Decreto se entendera por
«sistema circulatorio central» los vasos siguientes: arterias
pulmonares, aorta ascendente, arterias coronarias, arteria,
carétida primitiva, arteria cardtida externa, arteria carétida
interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefalico, venas
coronarias, venas pulmonares, vena cava superior, vena cava
inferior.

8. Sistema nervioso central.

En el marco del presente Real Decreto se entenderd por
«sistema nervioso central» el cerebro, las meninges y la
médula espinal.

II. Normas de desarrollo

1. La aplicacién de las reglas de clasificacion se regird por
la finalidad prevista de los productos.

2. Si un producto se destina a utilizarse en combinacion
con otro producto, las reglas de clasificacion se aplicaran a
cada uno de los productos por separado. Los accesorios se
clasificaran por si solos, por separado del producto con el que
se utilicen.

3. Los soportes informéticos que sirvan para manejar un
producto o que tengan influencia en su utilizacion se incluiran
automaticamente en la misma categoria.

4. Si un producto no se destina a utilizarse exclusiva o
principalmente en una parte especifica del cuerpo, se conside-
rara para la clasificacion su utilizacion especificada mas critica.

5. Si para el mismo producto son aplicables varias reglas
teniendo en cuenta las prestaciones que le atribuye el fabri-
cante, se aplicaran las reglas que conduzcan a la clasificacion
mas elevada.

[1I. Clasificacion
1. Productos no invasivos.
1° Regla 1.
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by converting this energy. Medical devices intended to transmit
energy, substances or other elements between an active medi-
cal device and the patient, without any significant change, are
not considered to be active medical devices.

5. Active therapeutical device.

Any active medical device, whether used alone or in combi-
nation with other medical devices, to support, modify, replace
or restore biological functions or structures with a view to
treatment or alleviation of an illness, injury or handicap.

6. Active device for diagnosis.

Any active medical device, whether used alone or in combi-
nation with other medical devices, to supply information for
detecting, diagnosing, monitoring or treating physiological
conditions, states of health, illnesses or congenital deformities.

7. Central circulatory system.

For the purposes of this Royal Decree, «central circulatory
system» means the following vessels: arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis,
arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebra-
les, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior, vena cava inferior.

8. Central nervous system

For the purposes of this Royal Decree, «central nervous
system» means brain, meninges and spinal cord.

1. Implementing rules

1. Application of the classification rules shall be governed by
the intended purpose of the devices.

2. If the device is intended to be used in combination with
another device, the classification rules shall apply separately to
each of the devices. Accessories are classified in their own
right separately from the device with which they are used.

3. Software, which drives a device or influences the use of a
device, falls automatically in the same class.

4. If the device is not intended to be used solely or principally
in a specific part of the body, it must be considered and classi-
fied on the basis of the most critical specified use.

5. If several rules apply to the same device, based on the
performance specified for the device by the manufacturer, the
strictest rules resulting in the higher classification shall apply.

I1l. Classification
1. Non-invasive devices.
1°. Rule 1
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Todos los productos no invasivos se incluirdn en la clase |,
salvo que sea aplicable alguna de las reglas siguientes.

2°. Regla 2.

Todos los productos no invasivos destinados a la conduccion
o almacenamiento de sangre, fluidos o tejidos corporales,
liquidos o gases destinados a una perfusion, administracion o
introduccion en el cuerpo entraran en la clase lla:

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

b) Si estan destinados a ser utilizados para el almace-
namiento o canalizacion de sangre u otros fluidos o para el
almacenamiento de drganos, partes de Organos o tejidos
corporales.

En todos los demas casos se incluiran en la clase .
30, Regla 3.

Todos los productos no invasivos destinados a modificar la
composicion bioldgica o quimica de la sangre, de otros fluidos
corporales o de otros liquidos destinados a introducirse en el
cuerpo se incluirdn en la clase b, salvo si el tratamiento con-
siste en filtracion, centrifugacion o intercambios de gases o de
calor, en cuyo caso se incluiran en la clase lla.

4° Regla 4.

Todos los productos no invasivos que entren en contacto con
la piel lesionada:

a) Se clasificaran en la clase | si estan destinados a ser
utilizados como barrera mecénica para la comprension o para
la absorcion de exudados.

b) Se clasificaran en la clase IIb si se destinan principal-
mente a utilizarse con heridas que hayan producido una rup-
tura de la dermis y sélo pueden cicatrizar por segunda inten-
cion.

c) Se incluiran en la clase lla en todos los demas ca-

s0s, incluidos los productos destinados principalmente a actuar
en el microentorno de una herida.

2. Producto invasivos.
1°. Regla 5.

Todos los productos invasivos en relacién con los orificios
corporales, salvo los productos invasivos de tipo quirdrgico,
que no estén destinados a ser conectados a un producto
sanitario activo:

a) Se incluiran en la clase | si se destinan a un uso pa-
sajero.

b) Se incluiran en la clase lla si se destinan a un uso a
corto plazo, salvo si se utilizan en la cavidad oral hasta la
faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en
una cavidad nasal, en cuyo caso si incluiran en la clase I.

c) Se incluiran en la clase llb si se destinan a un uso
prolongado, salvo si se utilizan en la cavidad oral hasta la
faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en
una cavidad nasal, y no pueden ser absorbidos por la mem-
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All non-invasive devices are in Class I, unless one of the
rules set out hereinafter applies.

2°. Rule 2

All non-invasive devices intended for channeling or storing
blood, body liquids or tissues, liquids or gases for the purpose
of eventual infusion, administration or introduction into the body
are in Class lla:

a) If they may be connected to an active medical device
in Class lla or a higher class.

b) If they are intended for use for storing or channeling
blood or other body liquids or for storing organs, parts of or-
gans or body tissues.

In all other cases they are in Class I.
3% Rule 3

All non-invasive devices intended for modifying the biological
or chemical composition of blood, other body liquids or other
liquids intended for infusion into the body are in Class llb,
unless the treatment consists of filtration, centrifugation or
exchanges of gas, heat, in which case they are in Class lla.

4°, Rule 4

All non-invasive devices which come into contact with injured
skin:

a) Are in Class | if they are intended to be used as a
mechanical barrier, for compression or for absorption of exu-
dates.

b) Arein Class llb if they are intended to be used princi-
pally with wounds which have breached the dermis and can
only heal by secondary intent.

c) Are in Class lla in all other cases, including devices
principally intended to manage the micro-environment of a
wound.

2. Invasive devices
1°. Rule5

All invasive devices with respect to body orifices, other than
surgically invasive devices and which are not intended for
connection to an active medical device:

a) Arein Class | if they are intended for transient use.

b) Are in Class lla if they are intended for short-term use,
except if they are used in the oral cavity as far as the pharynx,
in an ear canal up to the ear drum or in a nasal cavity, in which
case they are in Class I.

c) Arein Class IIb if they are intended for long-term use,
except if they are used in the oral cavity as far as the pharynx,
in an ear canal up to the ear drum or in a nasal cavity and are
not liable to be absorbed by the mucous membrane, in which
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brana mucosa, en cuyo caso se incluiran en la clase lla.

Todos los productos invasivos en relacién con los orificios
corporales, salvo los productos invasivos de tipo quirdrgico,
que se destinen a conectarse a un producto sanitario activo de
la clase Ila o de una clase superior, entraran en la clase lla.

2°. Regla 6.

Todos los productos invasivos de tipo quirdrgico destinados
a un uso pasajero entraran en la clase lla salvo que:

a) Se destinen especificamente a diagnosticar, vigilar o
corregir una alteracién cardiaca o del sistema circulatorio
central por contacto directo con estas partes del cuerpo, en
cuyo caso se incluiran en la clase III.

b) Sean instrumentos quirdrgicos reutilizables, en cuyo
caso se incluirdn en la clase .

c) Se destine a suministrar energia en forma de radia-
ciones ionizantes, en cuyo caso se incluiran en la clase Ilb.

d) Se destinen a ejercer un efecto bioldgico o a ser ab-
sorhidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso se incluiran
en la clase llb.

e) Se destinen a la administracién de medicamentos
mediante un sistema de suministro, si ello se efectlia de ma-
nera potencialmente peligrosa teniendo en cuenta el modo de
aplicacion, en cuyo caso se incluiran en la clase Ilb.

3% Regla 7.

Todos los productos invasivos de tipo quirirgico destinados
a un uso a corto plazo se incluiran en la clase lla salvo que
tengan por finalidad:

a) Especificamente diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por con-
tacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso se
incluirén en la case lll; 0

b) Utilizarse, especificamente, en contacto directo con
el sistema nervioso central, en cuyo caso se incluiran en la
clase Ill; o

c) Suministrar energia en forma de radiaciones ionizan-
tes, en cuyo caso se incluirdn en la clase llb; 0

d) Ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos, total-
mente 0 en gran parte, en cuyo caso se incluiran en clase lll; 0

e) Experimentar modificaciones quimicas en el orga-
nismo, salvo si los productos se colocan dentro de los dientes,
o administrar medicamentos, en cuyo caso se incluiran en la
clase llb.

4, Regla 8.

Todos los productos implantables y los productos invasivos
de uso prolongado de tipo quirdrgico se incluirdn en la clase b
salvo que se destinen:

a) A colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso se
incluirén en la clase lla.

b) A utilizarse en contacto directo con el corazdn, el
sistema circulatorio central o el sistema nervioso central, en
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case they are in Class lla.

All invasive devices with respect to body orifices, other than
surgically invasive devices, intended for connection to an active
medical device in Class lla or a higher class, are in Class lla.

2°. Rule6

All surgically invasive devices intended for transient use are
in Class lla unless they are:

a) Intended specifically to diagnose, monitor or correct a
defect of the heart or of the central circulatory system through
direct contact with these parts of the body, in which case they
are in Class Ill.

b) Reusable surgical instruments, in which case they are
in Class I.

c) Intended to supply energy in the form of ionizing ra-
diation in which case they are in Class llb.

d) Intended to have a biological effect or to be wholly or
mainly absorbed in which case they are in Class IIb.

e) Intended to administer medicines by means of a deliv-
ery system, if this is done in a manner that is potentially haz-
ardous taking account of the mode of application, in which they
are in Class Ilb.

3% Rule7

All surgically invasive devices intended for short-term use are
in Class lla unless they are intended:

a) Either specifically to diagnose, monitor or correct a
defect of the heart or of the central circulatory system through
direct contact with these parts of the body, in which case they
are in Class IIl; or

b) Specifically for use in direct contact with the central
nervous system, in which case they are in Class Il or

c) To supply energy in the form of ionizing radiation in
which case they are in Class llb, or

d) To have a biological effect or to be wholly or mainly
absorbed in which case they are in Class Ill, or

e) To undergo chemical change in the body, except if the
devices are placed in the teeth, or to administer medicines, in
which case they are in Class llb.

4%, Rule 8

All implantable devices and long-term surgically invasive
devices are in Class lIb unless they are intended:

a) To be placed in the teeth, in which case they are in
Class lla.

b) To be used in direct contact with the heart, the central
circulatory system or the central nervous system, in which case
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cuyo caso se incluiran en la clase Il

c) A ejercer un efecto hiolégico o ser absorbidos total-
mente 0 en gran parte, en cuyo caso se incluiran en la clase ll.

d) A sufrir modificaciones quimicas en el organismo,
salvo si los productos se colocan dentro de los dientes, 0 a la
administracion de medicamentos, en cuyo caso se incluiran en
la clase IlI.

3. Reglas adicionales aplicables a los productos activos.
1°. Regla 9.

Todos los productos terapéuticos activos destinados a admi-
nistrar o intercambiar energia se incluirén en la clase lla salvo
si sus caracteristicas son tales que puedan administrar energia
al cuerpo humano o intercambiarla con el mismo de forma
potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la
densidad y el punto de aplicacion de la energia, en cuyo caso
se incluirdn en la clase Ilb.

Todos los productos activos destinados a controlar el funcio-
namiento de los productos terapéuticos activos de la clase Ilb
o0 destinados a influir directamente en el funcionamiento de
dichos productos se incluiran en la clase Ilb.

2°. Regla 10.

Todos los productos activos con fines de diagndstico se
incluiran en la clase lla.

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

b) Si se destinan a crear una imagen de la distribucion
in vivo de farmacos radiactivos.

c) Si se destinan a permitir un diagnéstico directo o la
vigilancia de procesos fisiolégicos vitales a no ser que se
destinen especificamente a la vigilancia de pardmetros fisiol6-
gicos vitales, cuando las variaciones de esos parametros, por
ejemplo las variaciones en el funcionamiento cardiaco, la
respiracion, la actividad del SNC, puedan suponer un peligro
inmediato para la vida del paciente, en cuyo caso se incluiran
en la clase lib.

Los productos activos destinados a emitir radiaciones ioni-
zantes y que se destinen a la radiologia con fines diagndsticos
y terapéuticos, incluidos los productos para controlar o vigilar
dichos productos, o que influyan directamente en el funciona-
miento de los mismos, se incluirdn en la clase Ib.

3% Regla 11.

Todos los productos activos destinados a administrar medi-
camentos, liquidos corporales otras sustancias al organismo, 0
a extraerlos del mismo, se incluirdn en la clase lla, a no ser
que ello se efectlie de forma potencialmente peligrosa, te-
niendo en cuenta la naturaleza de la sustancias, la parte del
cuerpo de que se trate y el modo de aplicacién, encuyo caso
se incluirdn en la clase Ilb.

4°, Regla 12.
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they are in Class IIl.

c) To have a biological effect or to be wholly or mainly
absorbed, in which case they are in Class Ill.

d) To undergo chemical change in the body, except if the
devices are placed in the teeth, or to administer medicines, in
which case they are in Class Il

3. Additional rules applicable to active devices
1°. Rule 9

All active therapeutic devices intended to administer or ex-
change energy are in Class Ila unless their characteristics are
such that they may administer or exchange energy to or from
the human body in a potentially hazardous way, taking account
of the nature, the density and site of application of the energy,
in which case they are in Class Ilb.

All active devices intended to control or monitor the perform-
ance of active therapeutic devices in Class llIb, or intended
directly to influence the performance of such devices are in
Class IIb.

2°. Rule 10

Active devices intended for diagnosis are in Class lla:

a) If they are intended to supply energy which will be
absorbed by the human body, except for devices used to illu-
minate the patient's body, in the visible spectrum.

b) If they are intended to image in vivo distribution of
radiopharmaceuticals.

c) If they are intended to allow direct diagnosis or moni-
toring of vital physiological processes, unless they are specifi-
cally intended for monitoring of vital physiological parameters,
where the nature of variations is such that it could result in
immediate danger to the patient, for instance variations in
cardiac performance, respiration, activity of CNS in which case
they are in Class Ilb.

Active devices intended to emit ionizing radiation and in-
tended for diagnostic and therapeutic interventional radiology
including devices which control or monitor such devices, or
which directly influence their performance, are in Class llb.

3% Rulell

All active devices intended to administer and/or remove
medicines, body liquids or other substances to or from the body
are in Class lla, unless this is done in a manner that is poten-
tially hazardous, taking account of the nature of the substances
involved, of the part of the body concerned and of the mode of
application in which case they are in Class lIb.

4°,  Rule 12

Péagina 63/70



Todos los demas productos activos se incluirén en la clase |.

4. Reglas especiales.
1° Regla 13.

Todos los productos que incorporen como parte integrante
una sustancia que, si se utilizara independientemente, podria
considerarse como un medicamento segun la definicion que
figura en el articulo 1 de la Directiva 65/65/CEE y que pueda
ejercer sobre el cuerpo humano una accion accesoria a la de
los productos, se incluirdn en la clase Il

2°. Regla 14.

Todos los productos utilizados con fines anticonceptivos o
para la prevencion de la transmision de enfermedades trans-
misibles por contacto sexual se consideraran productos de la
clase Ilb, a menos que sean productos implantables o invasi-
vos de uso prolongado, en cuyo caso se incluiran en la clase
M.

3% Regla 15.

Todos los productos destinados especificamente a usos de
desinfeccién, limpieza, enjuague o, en su caso, a la hidratacion
de lentes de contacto, se incluiran en la clase lb.

Todos los productos que se destinen especificamente a la
desinfeccidn de productos sanitarios se incluiran en la clase
lla.

La presente regla no se aplicard a productos destinados a la
limpieza de productos sanitarios que no sean lentes de con-
tacto mediante accién fisica.

4°, Regla 16.

Los productos no activos destinados especificamente al
registro de imégenes radiograficas de diagndstico se incluiran
en la clase lla.

5°. Regla 17.

Todos los productos elaborados utilizando tejidos animales o
derivados de los mismos que hayan sido transformados en
inviables se incluiran en la clase Ill, excepto en los casos en
que los productos estén destinados a entrar en contacto Uni-
camente con piel intacta.

5. Regla 18.

No obstante lo dispuesto en otras reglas, las bolsas para
sangre si incluirdn en la clase llb.

ANEXO X

Evaluacion clinica.

1. Disposiciones generales.

1. Como norma general, la confirmacion del cumplimiento
de los requisitos relativos a las caracteristicas y prestaciones
contempladas en los apartados 1y 2 del articulo 6 de la pre-
sente disposicién en condiciones normales de utilizacién de un
producto, asi como la evaluacion de los efectos secundarios
indeseables, deberan basarse en datos clinicos, en particular
cuando se trate de productos implantables y de productos de
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All other active devices are in Class .

4. Special rules:
1°.  Rule 13

All devices incorporating, as an integral part, a substance
which, if used separately, can be considered to be a medicinal
product, as defined in Article 1 of Directive 65/65/EEC, and
which is liable to act on the human body with action ancillary to
that of the devices, are in Class Ill.

2°. Rule 14

All devices used for contraception or the prevention of the
transmission of sexually transmitted diseases are in Class llb,
unless they are implantable or long term invasive devices, in
which case they are in Class Il

3% Rule 15

All devices intended specifically to be used for disinfecting,
cleaning, rinsing or, when appropriate, hydrating contact lenses
are in Class Ilb.

All devices intended specifically to be used for disinfecting
medical devices are in Class lla.

This rule does not apply to products that are intended to
clean medical devices other than contact lenses by means of
physical action.

4°, Rule 16

Non-active devices specifically intended for recording of
X-ray diagnostic images are in Class Ila.

5°. Rule 17

All devices manufactured utilizing animal tissues or deriva-
tives rendered non-viable are Class Il except where such
devices are intended to come into contact with intact skin only.

5. Rule18

By derogation from other rules, blood bags are in Class llb.

ANNEX X

Clinical evaluation

1. General provisions

1. As a general rule, confirmation of conformity with the
requirements concerning the characteristics and performances,
referred to in Sections 1 and 2 of Article 6 of this disposition,
under the normal conditions of use of the device and the
evaluation of the undesirable side-effects must be based on
clinical data in particular in the case of implantable devices and
devices in Class llI. Taking account of any relevant harmonized
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la clase Ill. Teniendo en cuenta, en su caso, las normas armo-
nizadas pertinentes, la adecuacion de los datos clinicos se
basaré:

a) Bien en una recopilacién de la bibliografia cientifica
pertinente disponible en ese momento sobre la utilizacion
prevista del producto y las técnicas que se apliquen, asi como
en su caso, en un informe escrito que contenga una evaluacion
critica de dicha recopilacion.

b) Bien en los resultados de todas la investigaciones
clinicas realizadas, incluidas las efectuadas con arreglo al
apartado 2.

2. Todos los datos deberan considerarse confidenciales con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 28.

2. Investigaciones clinicas.

1. Objetivos.

Los objetivos de las investigaciones clinicas seran: verificar
que, en condiciones normales de utilizacién, las prestaciones
de los productos son conformes a las contempladas en el
apartado 2 del articulo 6; y determinar los posibles efectos
secundarios indeseables en condiciones normales de utiliza-
cion y evaluar si éstos constituyen riesgos en relacién con las
prestaciones atribuidas al producto.

2. Consideraciones éticas.

Las investigaciones clinicas se realizardn con arreglo a la
Declaracion de Helsinki, adoptada en 1964 por la decimoctava
Asamblea médica mundial en Helsinki (Finlandia) modificada
en Ultimo lugar por la cuadragésima primera Asamblea médica
mundial de 1989 en Hong Kong. Es imperativo que se aplique
el espiritu de la Declaracion de Helsinki a todas las disposicio-
nes relativas a la proteccion de las personas, y esto en cada
una de las etapas de las investigaciones clinicas, desde la
primera reflexion sobre la necesidad y la justificacion del estu-
dio hasta la publicacion de los resultados.

3. Métodos.

a) Las investigaciones clinicas se efectuaran segun un
plan de pruebas adecuado y correspondiente al estado de la
ciencia y de la técnica del momento, definido de forma que se
confirmen o se refuten las afirmaciones del fabricante a prop6-
sito del producto; estas investigaciones incluiran un nimero de
observaciones suficiente para garantizar la validez cientifica de
las conclusiones.

b) Los procedimientos utilizados para realizar las inves-
tigaciones se adaptaran al producto examinado.

c) Las investigaciones clinicas se efectuaran en condi-
ciones similares a las condiciones normales de utilizacion del
producto.

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

e) Se registraran integramente y se comunicaran a la
autoridad competente todas las incidencias desfavorables
especificadas en el articulo 25.
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standards, where appropriate, the adequacy of the clinical data
must be based on:

a) Either a compilation of the relevant scientific literature
currently available on the intended purpose of the device and
the techniques employed as well as, if appropriate, a written
report containing a critical evaluation of this compilation.

b) Or the results of all the clinical investigations made,
including those carried out in conformity with Section 2.

2. All the data must remain confidential, in accordance with
the provisions of Article 28.

2. Clinical investigations.

1. Objectives.

The objectives of clinical investigation are: to verify that,
under normal conditions of use, the performance of the devices
conform to those referred to in Section 2 of Article 6; and to
determine any undesirable side-effects, under normal condi-
tions of use, and assess whether they constitute risks when
weighed against the intended performance of the device.

2. Ethical considerations.

Clinical investigations must be carried out in accordance with
the Helsinki Declaration adopted by the 18th World Medical
Assembly in Helsinki, Finland, in 1964, as last amended by the
41st World Medical Assembly in Hong Kong in 1989. It is man-
datory that all measures relating to the protection of human
subjects are carried out in the spirit of the Helsinki Declaration.
This includes every step in the clinical investigation from first
consideration of the need and justification of the study to publi-
cation of the results.

3. Methods.

a) Clinical investigations must be performed on the basis
of an appropriate plan of investigation reflecting the latest
scientific and technical knowledge and defined in such a way
as to confirm or refute the manufacturer's claims for the device;
these investigations must include an adequate number of
observations to guarantee the scientific validity of the conclu-
sions.

b) The procedures used to perform the investigations
must be appropriate to the device under examination.

) Clinical investigation must be performed in circum-
stances similar to the normal conditions of use of the device.

d) All the appropriate features, including those involving
the safety and performances of the device, and its effect on
patients must be examined.

e) All adverse incidents such as those specified in Article
25 must be fully recorded and notified to the competent author-

ity.
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f) Las investigaciones se efectuardn en un entorno
adecuado bajo la responsabilidad de un médico o de otra
persona que posea las cualificaciones y esté autorizada a tal
fin.

g) El médico o la persona autorizada tendran acceso a
los datos técnicos y clinicos relativos al producto.

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

4, Muestras.

a) Las muestras de productos sanitarios para ser utiliza-
das en los ensayos clinicos seran proporcionadas gratuita-
mente por el promotor. En determinada 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 mues-
tras para utilizacion en ensayos clinicos deberan estar redac-
tadas en la lengua espafiola oficial del Estado y permitiran en
cualquier momento la perfecta identificacion de los productos.

c) El promotor conservara 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 supervisara el
suministro de las muestras que vayan a ser utilizadas en el
ensayo clinico.

ANEXO XI

Criterios minimos que den observarse para la designacion
de los organismos notificados.

1. El organismo notificado, su director y el personal encar-
gado de realizar las operaciones de evaluacién y verificacion
no podran ser ni el disefiador, ni el fabricante, ni el proveedor,
ni el instalador, ni el usuario de los productos que controlen, ni
el representante de ninguna de estas personas. No podran
intervenir, ni directamente ni como representantes, en el di-
sefio, construccion, comercializacion o mantenimiento de estos
productos. Esto no excluye la posibilidad de que se intercam-
bie informacion técnica entre el fabricante y el organismo.

2. El organismo y el personal encargado del control debe-
ran realizar las operaciones de evaluacion y verificacion con la
maxima integridad profesional y con la competencia requerida
en el sector de los productos sanitarios y deberan estar libres
de toda presion e incitacion, en particular de orden econoémico,
que pueda influir en su juicio o en los resultados del control,
especialmente de las presiones procedentes de personas o
grupos de personas interesadas en los resultados de las verifi-
caciones.

Cuando un organismo notificado confie trabajos especificos
a un subcontratista en relacién con la observacion y verifica-
cién de los hechos, debera asegurarse previamente de que el
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f) The investigations must be performed under the re-
sponsibility of a medical practitioner or another authorized
qualified person in an appropriate environment.

g) The medical practitioner or other authorized person
must have access to the technical and clinical data regarding
the device.

h) The written report, signed by the medical practitioner
or other authorized person responsible, must contain a critical
evaluation of all the data collected during the clinical investiga-
tion.

4, Samples.

a) Samples of medical devices for use in the clinical trials
shall be furnished by the applicant free of charge. In certain
circumstances, authority may be granted for furnishing the
samples in other ways.

All surplus samples shall be returned to the applicant, once
the trial has been completed.

b) Labels and the manual with instructions for using the
samples in clinical trials shall be written in the official Spanish
language of the State and shall enable the devices to be per-
fectly well identified at any time.

¢) The applicant shall keep in the main file on the trial the
manufacturing and surveillance protocols for the batches of
devices for the clinical trial.

d) The Hospital's Pharmaceutical Service shall supervise
the supply of samples to be used in the clinical test.

ANNEX XI

Minimum criteria to be met for the designation of notified
bodies

1. The notified body, its Director and the assessment and
verification staff shall not be the designer, manufacturer, sup-
plier, installer or user of the devices which they inspect, nor the
authorized representative of any of these persons. They may
not be directly involved in the design, construction, marketing
or maintenance of the devices, nor represent the parties en-
gaged in these activities. This in no way precludes the possibil-
ity of exchanges of technical information between the manu-
facturer and the body.

2. The notified body and its staff must carry out the assess-
ment and verification operations with the highest degree of
professional integrity and the requisite competence in the field
of medical devices and must be free from all pressures and
inducements, particularly financial, which might influence their
judgment or the results of the inspection, especially from per-
sons or groups of persons with an interest in the results of the
verifications.

Should the notified body subcontract specific tasks con-
nected with the establishment and verification of the facts, it
must first ensure that the subcontractor meets the provisions of
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subcontratista cumple con lo dispuesto en el Real Decreto v,
especialmente, en el presente anexo. El organismo notificado
tendra a disposicion de las autoridades nacionales los docu-
mentos pertinentes relativos a la evaluacion de la competencia
del subcontratista y a los trabajos efectuados por este dltimo
en el &mbito del presente Real Decreto.

3. El organismo notificado tendrd que ser capaz de realizar
el conjunto de las tareas asignadas en uno de los anexos Il a
VI a los organismos de este tipo y para las que haya sido
notificado, independientemente de que estas tareas sean
efectuadas por el propio organismo o bajo su responsabilidad.
En particular, tendrd que disponer del personal y poseer los
medios necesarios para cumplir adecuadamente las tareas
técnicas y administrativas ligadas a la ejecucion de las evalua-
ciones y verificaciones. Ello presupone la disponibilidad de
personal cientifico suficiente en el seno de la organizacion, que
posea la experiencia adecuada y los conocimientos necesarios
para evaluar, desde un punto de vista médico, la funcionalidad
y las prestaciones de los productos que le hayan sido notifica-
dos, en relacién con los requisitos del presente Real Decreto y,
en particular, con los requisitos del anexo |. Asimismo, tendra
que tener acceso al equipo para realizar las verificaciones
requeridas.

4. El personal encargado de los controles deberad poseer:
una buena formacion profesional relativa al conjunto de las
operaciones de evaluacién y verificaciones para las que el
organismo haya sido designado; un conocimiento satisfactorio
de las prescripciones relativas a las inspecciones que efectie
y una practica suficiente de dichos controles; la aptitud necesa-
ria para redactar los certificados, actas e informes que consti-
tuyan las materializacién de los controles efectuados.

5. Deberdn garantizarse la independencia del personal
encargado del control. La remuneracion de cada agente no
debera depender ni del nimero de controles que efectde ni del
resultado de dichos controles.

6. El organismo debera suscribir un seguro de responsabi-
lidad civil, a menos que dicha responsabilidad sea cubierta por
la Administracion estatal, o que los controles sean efectuados
directamente por Organismos publicos.

7. El personal del organismo encargado de los controles
estara vinculado por el secreto profesional en relacion con todo
lo que llegue a su conocimiento en el ejercicio de sus funcio-
nes (salvo en relacién con las autoridades administrativas
competentes del Estado espafiol) en el ambito del presente
Real Decreto o de cualquier disposicion de derecho interno
adoptada en aplicacion de la misma.

ANEXO Xl

Marcado «CE» de conformidad

El marcado «CE» de conformidad consistira en las iniciales
«CE» presentadas en la siguiente forma:

CE

Si el marcado se reduce o amplia deberan mantenerse las
proporciones indicadas en el esquema graduado que figura
mas arriba.
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this Royal Decree and, in particular, of this Annex. The notified
body shall keep at the disposal of the national authorities the
relevant documents assessing the subcontractor's qualifica-
tions and the work carried out by the subcontractor under this
Royal Decree.

3. The notified body must be able to carry out all the tasks
assigned to such bodies by one of Annexes Il to VI and for
which it has been notified, whether these tasks are carried out
by the body itself or on its responsibility. In particular, it must
have the necessary staff and possess the facilities needed to
perform properly the technical and administrative tasks entailed
in assessment and verification. This presupposes the availabil-
ity of sufficient scientific staff within the organization who pos-
sess experience and knowledge sufficient to assess the medi-
cal functionality and performance of devices for which it has
been notified, having regard to the requirements of this
Directive and, in particular, those set out in Annex I. It must
also have access to the equipment necessary for the
verifications required.

4. The staff in charge of the inspections must have: sound
vocational training covering all the assessment and verification
operations for which the body has been designated; satisfac-
tory knowledge of the rules on the inspections which they carry
out and adequate experience of such inspections; the ability
required to draw up the certificates, records and reports to
demonstrate that the inspections have been carried out.

5. The impartiality of the personnel in charge of controls
must be guaranteed. Their remuneration must not depend on
the number of inspections carried out, nor on the results of the
inspections.

6. The body must take out civil liability insurance, unless
liability is assumed by the National Administration, or the in-
spections are carried out directly by State bodies.

7. The staff of the notified body are bound to observe pro-
fessional secrecy with regard to all information gained in the
course of their duties (except vis-a-vis the competent adminis-
trative authorities of the Spanish State) pursuant this Royal
Decree or any provision of domestic law putting it into effect.

ANNEX XII

CE marking of conformity

The CE conformity marking shall consist of the initials «CE»
taking the following form:

CE

If the marking is reduced or enlarged the proportions given in
the above graduated drawing must be respected.
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Los distintos componentes del marcado «CE» deberan tener,
basicamente, la misma dimension vertical, que no podra ser
inferior a 5 milimetros.

Podra no cumplirse este requisito de dimensién minima en
casos de productos de pequefias dimensiones.

ANEXO XIII

Modelo de comunicacion de puesta en el mercado

Comunicacion de puesta en el mercado y/o en servicio del
producto sanitario denominado ..........ccccevveerrrerrnnesrreennns

Dirigida a: La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

1. Datos de la persona que efectlia la comunicacion.

Don (nombre y apellidos 0 razén social) ........cccceeerrernnne.
con DNI o nimero de pasaporte 0 CIF ........ccccovreriereriennnn.
NACIONANAAL ..o
domicilio a efectos de notificacion (calle, nimero, cddigo pos-
tal, localidad, Pais) .......cceevvvrvreiererr e
en representacion de la emMpresa ..........coeveverersesnievsnenienns
con domicilio o sede social (calle, nimero, cédigo postal, loca-
lidad, PAIS) w.vvvvvreerrereisieiese e
Teléfono (cAdigo pais-NUMETD) .....c.cvceerveeeiieereiieiesereienneens
Fax (cOdigo paiS-NUMET0) .......cvevvrvreeerirerrrrereerseesessseeesssseessees
en calidad de (indicar lo que proceda):

[] fabricante ]
] distribuidor

representante autorizado
[] importador
] otro (especificar)

comunica la puesta en el mercado del producto indicado a
continuacion.

2. Datos del producto.

Nombre/s con elllos que se comercializa el producto en
ESPAMA ....vvececeeccree e
Nombre/s con elllos que se comercializa el producto fuera de
Espafia (pais - nombre comercial) ........c..ccooeerierneeriersenriernnns
TiPO de ProdUCO .....c.c.oveeeeiicerireieircer e
MOGEIO ...
Descripcion breve ........ccoeeeveennn,
DESHND .ot
Clase (indicar la que proceda)
Fecha de la puesta en el mercado y/o servicio del producto en
Espafia (dia-mes-afi0) .........ccevevviererninriessnsiensensienssessennens

3. Datos del fabricante.

Nombre 0 razon SOCIAl .........oceveerireerineniee e,
Domicilio o sede social (calle, niimero, cédigo postal, localidad,
PAIS) couvievreerieieire ettt
Teléfono (cAdigo paiS-NUMETD) .....ccvcverveerrreereere e,
Fax (codigo paiS-NUMEr0) .....ccccvevererrrereieseeiserssseeessssesenans

Otros lugares de fabricacion distintos al consignado, en su
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The various components of the «CE» marking must have
substantially the same vertical dimension, which may not be
less than 5 mm.

This minimum dimension may be waived for small-scale de-
vices.

ANNEX XIII

Form for reporting the placing of devices on the market

Communication on the placing on the market and/or putting
into service of the medical device called ...........c.ccoevrrernnnes

Addressed to: General Directorate for Pharmaceutical and
Medical Devices.

1. Particulars of the person filing the communication.

Mr. (full name or company Name) ........c.ceevreeerreeenerenen,
holding of the Spanish Identification Card, Passport, or Tax-
payer Card NUMDEK ...,
NALONANLY ...vveeeeie s
address for the purposes of receiving notices (street, door
number, zip code, City, COUNLTY) ....cevvrerrrerrirrceeisiersere e
in behalf of the COMPANY .....cvvviiercrre s
address (street, door number, zip code, city, country) ..........
Phone Number (country code-number) .......ccccccvveenrieernnnns
Fax Number (country code-number) ..........coevvevneeninnnnns
acting in his capacity as (mark as appropriate)

[] Manufacturer
[ ]  Importer Distributor
]  Other (specify)

reports the placing on the market of the device mentioned
below.

[] Authorized Representative

2. Particulars of the product:

Name(s) under which the device is marketed in Spain
Name(s) under which the device is marketed outside of Spain
(country — trade NAME) .......c.cevvvrerrierreniier e
TYPE Of ABVICE ..ot
ModelS (REFEIENCES) .....vverrireceeirereiireeire e
Brief DESCIIPHON ..vuvvcvvcvcir ettt
PUIPOSE ..o s
Class (mark as appropriate) ]
Date when the product is placed on the market / or put into
service in Spain (day-month-year)

3. Particulars of the manufacturer

Full Name or Company Name
Place of business or registered office (street, door number, zip
code, City, and COUNTIY) ......cvveererireenineirireeisere e
Phone Number (country code-number) .......c.cccccvveenrinerennns
Fax Number (country code-number) .........ccccovvevneienineinnns

Any other place where the device is manufactured apart from
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4. Datos del representante autorizado en la Union europea o
de la persona responsable de la puesta en el mercado.
(Rellenar sélo en caso de que el fabricante no esté esta-
blecido en la Unién Europea).

Representante autorizado [ ] Responsable []

Nombre 0 razon SOCIAl .........cccoverreriierrenrieriesse s
Domicilio o sede social (calle, nimero, c6digo postal, localidad,
O 1) TN
Teléfono (cOdigo pais-NUMEr0) .......c.verevrerererrneeneeneereereereeeene.
Fax (cOdigo paiS-NUMEN0) ........ccovverrerererereresenersssenessssenesns

5. Datos de los distribuidores del producto en Espafia. Caso
de que no coincidan con la persona que efectla la comu-
nicacion. (Especificar los datos siguientes por cada distri-
buidor.)

Nombre 0 razon SOCIAl .........ccoverreriierrenrieriesre s
DNI O CIF oottt ssnes
Domicilio o sede social (calle, nimero, c6digo postal, localidad,
PAIS) ©evevrreeeiererriersire et nne
Teléfono (cOdigo paisS-NUMEN0) .......cccveevrerrirererireesise e,
Fax (cOdigo paiS-NUMEN0) ........ccvveerrereerrenernsenersssesessseesenns

6. Datos de los procedimientos de evaluacion de la conformi-
dad aplicados (indicar el/los que procedan).

that mentioned above (specify, providing similar information)

4. Particulars of the authorized representative in the Euro-
pean Union or of the person responsible for placing the
device on the market. (Fill in only if the manufacturer is not
established in the European Union)

Authorized representative [ | Person Responsible [ ]

Full Name or Company Name ..........ccoevveervreeninnesenneenns
Place of business or registered office (street, door number, zip
code, City, and COUNTIY) ......cvvcererireenineieireeieire e
Phone Number (country code-number) .......cccccccvveenrinennnnns
Fax Number (country code-number) .........cccovevveienrienrnneens

5. Particulars of the distributors of the device in Spain, if not
the same person filing the communication. (Specify, pro-
viding the following information on each distributor).

Full Name or Company Name .........ccccereernereennnercenenns
Spanish Identification Card or Taxpayer Card Number .........
Place of business or registered office (street, door number, zip
code, City, and COUNEIY) ....vvvevceverrreerreeeseeesese e eresenes
Phone Number (country code-number) .......ccccoevreenirinininns
Fax Number (country code-number) ........cccooevneenncnineenns

6. Information on the conformity assessment procedures
applied (mark as appropriate):

Procedimiento Organismo notificado Procedure Notified Body
(ntmero de identificacion) (Identification number)
Anexoll [] [Nombre, Nimero, Pais] Annex I ] [Name, Number, Country]
Anexo Il [] Annex Il ]
Anexo IV [] Annex IV ]
AnexoV [ Annex V ]
Anexo VI [] Annex VI ]

7. Etiquetado e instrucciones de uso.

El responsable de la comunicacién de este producto de-
clara que el etiquetado e instrucciones de uso con las que
el producto se comercializa en Espafia:

a) [] Son traduccion y transposicion fiel del etiquetado e
instrucciones certificados por el organismo notificado
NUMETO ..o

b) [] Han sido sometidos al organismo notificado niimero
...................... quedando incluida la versién espafiola
en la certificacion emitida por dicho organismo.

8. Documentacién que se acompafia (indicar lo que proceda).

[] Etiquetado e instrucciones certificados por el organismo
notificado (acompafiar siempre).

[ ] Etiquetado e instrucciones con las que se comercializa el
producto en Espafia [acompafiar s6lo en caso de res-
niiesta a) en el anartadn 71

Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los productos sanitarios. BOE nim. 99. Miércoles 24 de abril 1996.

7. Labeling and Instructions for Use:

The person responsible for reporting this product states
that the labeling and the Instruction for Use with which the
device is marketed in Spain:

a) [ Aretrue translations and transposition of the label-
ing and Instructions for Use certified by the Notified
Body Number ..... .

b) [] Have been submitted to the Notified Body Number
............... , and the Spanish version is covered by
the Certificate issued by said body.

8. Accompanying documents (mark as appropriate):
[] Labeling and Instructions for Use certified by the Noti-
fied Body (must always be included).

[] Labeling and Instructions for Use with which the device
is marketed in Spain [include only if box “a” has been
marked in paragraph 7].
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puesta a) en el apartado 7].
Lugary fecha
Firma

Nombre y apellidos del firmante

Dirigido a: Ministerio de Sanidad y Consumo.
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Nota: Esta informacién podra ser suministrada también en
soporte informatico.

Place and date
Signature

Full Name of the person who signs

Addressed to: Ministry of Health and Consumer Affairs
General Directorate for Pharmaceutical and Medical Devices.

Note: This information may also be delivered on an EDP
support.

1 Seglin Real Decreto 2727/1998, de 18 de diciembre, por el que se modifica el R. D. 414/1996. (BOE nim 10. Martes 12 enero 1999). Entrada en vigor 14-V-99.
According to Royal Decree 2727/1998, dated December 18, that modifies Royal Decree 414/1996. (BOE No. 10 - Tuesday January 12, 1999). In force since 14-V-99.

2 Textos suprimidos / Deleted texts:
Articulo 25: Tercer y quinto guion del apartado 4
Anexo II: Apartado 6.2
Anexo IlI: Apartado 7.1
Anexo V: Apartado 5.2
Anexo VI: Apartado 5.2

Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los productos sanitarios. BOE nim. 99. Miércoles 24 de abril 1996. Pagina 70/70



