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RECOMENDACIONES

RECOMENDACION DE LA COMISION
de 24 de septiembre de 2013

sobre las auditorias y evaluaciones realizadas por los organismos notificados en el dmbito de los
productos sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2013/473/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 292,

Considerando lo siguiente:

1)

El correcto funcionamiento de los organismos notificados
es crucial para garantizar un elevado nivel de protecciéon
de la salud y la seguridad, la libre circulaciéon de los
productos sanitarios en el mercado interior y la confianza
de los ciudadanos en el sistema regulador.

Por esta razon, la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de
20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los produc-
tos sanitarios implantables activos ('), la Directiva
93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa
a los productos sanitarios (%), y la Directiva 98/79/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de
1998, sobre productos sanitarios para diagndstico in vi-
tro (%), contienen disposiciones relativas a las auditorfas,
evaluaciones y auditorfas sin previo aviso realizadas por
organismos notificados en el dmbito de los productos
sanitarios.

Hay divergencias en la interpretacion de estas disposicio-
nes y la manera de proceder de los organismos notifica-
dos designados en el dmbito de los productos sanitarios.
Por tanto, la presente Recomendacién debe establecer
criterios de referencia para las evaluaciones y auditorias
sin previo aviso realizadas por los organismos notificados
y responder a las deficiencias mds frecuentes de las prac-
ticas actuales.

La presente Recomendacion tiene la finalidad de garanti-
zar que el organismo notificado lleve a cabo una verifi-
cacién adecuada del cumplimiento de los requisitos juri-
dicos por el fabricante.

Con arreglo al procedimiento de evaluaciéon de la con-
formidad correspondiente, los organismos notificados lle-
van a cabo evaluaciones de productos o de sistemas de
calidad. Por consiguiente, es importante distinguir entre
estos dos tipos de evaluaciones. Para verificar el cumpli-
miento permanente de las obligaciones juridicas, los or-
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ganismos notificados deben realizar auditorfas sin previo
aviso ademds de las evaluaciones de productos y de sis-
temas de calidad.

A fin de cumplir los requisitos juridicos establecidos en
las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE, los
organismos notificados deben verificar, cuando proceda,
el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad
y salud contenidos en la Directiva 2006/42/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006,
relativa a las mdquinas y por la que se modifica la Di-
rectiva 95/16/CE (¥, de los requisitos contenidos en el
Reglamento (UE) n® 722/2012 de la Comisién, de 8 de
agosto de 2012, sobre requisitos particulares con res-
pecto a los requisitos establecidos en las Directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo por lo que se
refiere a los productos sanitarios implantables activos y
los productos sanitarios en cuya elaboracién se utilizan
tejidos de origen animal (°), y de las especificaciones téc-
nicas comunes establecidas en la Decisién 2002/364/CE
de la Comisién, de 7 de mayo de 2002, sobre especifi-
caciones técnicas comunes para productos sanitarios para
diagnéstico in vitro (°).

Para evitar omisiones y errores en la verificacién por los
organismos notificados de los aspectos importantes de la
evaluacion clinica o, en el caso de los productos sanita-
rios para diagndstico in vitro, de la evaluacion del rendi-
miento, y con la vista puesta en el seguimiento clinico
poscomercializacién o, en el caso de los productos sani-
tarios para diagnéstico in vitro, en el seguimiento posco-
mercializacion, es importante ofrecer asesoramiento espe-
cifico en lo relativo al control de dichos requisitos.

A fin de facilitar la verificacién por los organismos no-
tificados de la documentacién técnica, del sistema de
identificacién de productos del fabricante y de la decla-
raciéon de conformidad, es importante ofrecer asesora-
miento especifico en lo relativo al control de dichos
requisitos. Las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE y
98/79/CE no prevén excepcioén alguna para la produc-
cién externalizada, respecto a la produccién interna. Por
consiguiente, en casos debidamente justificados es nece-
sario incluir a los subcontratistas y proveedores mds im-
portantes en los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad.
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(9)  Los subcontratistas o proveedores no pueden cumplir del producto con todos los aspectos relacionados con el

obligaciones cruciales de los fabricantes, como mantener
disponible la documentacién técnica completa, en lugar
de estos, pues ello invalidarfa la figura del fabricante
como responsable con arreglo a las Directivas
90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE. Por tanto, los orga-
nismos notificados deben ser asesorados sobre qué deben
verificar en caso de externalizacion.

(10) Aunque se consideren dos ejercicios independientes, es

preciso consolidar el vinculo entre la revision del sistema
de calidad y la revision de la documentacién técnica por
muestreo.

(11) A falta de una practica establecida para las auditorfas sin

previo aviso, es importante determinar los aspectos prac-
ticos de estas auditorfas y asesorar sobre las medidas
necesarias para facilitar su realizacién.

HA ADOPTADO LA PRESENTE RECOMENDACION:

1.

OBJETIVO

Para facilitar la aplicacion coherente de las disposiciones
sobre evaluacion de la conformidad contenidas en las Direc-
tivas 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE, conviene que los
organismos notificados apliquen lo dispuesto en la presente
Recomendacion cuando realicen evaluaciones de los produc-
tos, evaluaciones de los sistemas de calidad y auditorfas sin
previo aviso.

La presente Recomendacion, que proporciona directrices ge-
nerales para dichas evaluaciones y auditorias sin previo aviso,
aspira a facilitar la labor de los organismos notificados, asi
como su evaluaciéon por los Estados miembros. No crea
nuevos derechos ni obligaciones. Los requisitos juridicos apli-
cables a todos los tipos de productos y evaluaciones de la
conformidad estdn establecidos en la legislacion de la Unién
sobre productos sanitarios.

. DIRECTRICES GENERALES PARA LAS AUDITORIAS Y EVALUA-

CIONES

Los organismos notificados deben aplicar lo siguiente:

a) cuando el fabricante haya solicitado un examen del expe-
diente de disefio o un examen de tipo (denominados
conjuntamente en lo sucesivo «evaluacion del productoy),
los organismos notificados deben verificar la conformidad

producto a los que se refieren las Directivas 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE a fin de detectar cualquier no
conformidad del producto, y deben aplicar el anexo I;

b) cuando el fabricante haya solicitado una evaluacién de su
sistema de calidad, los organismos notificados deben ve-
rificar la conformidad de este con los requisitos en ma-
teria de sistemas de calidad de las Directivas 90/385/CEE,
93/42|CEE y 98/79/CE a fin de detectar cualquier no
conformidad del sistema, y deben aplicar el anexo II;

c) para verificar el cumplimiento cotidiano de las obligacio-
nes legales, los organismos notificados, ademds de realizar
auditorfas iniciales, de vigilancia o de renovacion, deben
visitar al fabricante o, si es probable que esto garantice un
control mds eficiente, a uno de sus subcontratistas encar-
gado de procesos que sean esenciales para garantizar el
cumplimiento de requisitos juridicos («subcontratista cri-
tico») o a un proveedor de componentes cruciales o de
productos completos (en ambos casos denominado «pro-
veedor crucial») sin notificacién previa (cauditorias sin
previo aviso»), de conformidad con el anexo IIL

3. SEGUIMIENTO

Los Estados miembros deben sefialar la presente Recomen-
dacién a la atenciéon de los organismos notificados en el
dmbito de los productos sanitarios y deben supervisar las
practicas de los organismos notificados en relacién con la
presente Recomendacién. Deben evaluar la disposicion de los
organismos notificados a aplicar la presente Recomendacion
y, en particular, a realizar auditorfas sin previo aviso, al
decidir sobre designaciones de organismos y sobre la reno-
vacién o retirada de tales designaciones.

. DESTINATARIOS

Los destinatarios de la presente Recomendacion serdn los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 24 de septiembre de 2013.

Por la Comisidén
Neven MIMICA
Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

Evaluacién del producto

. Los organismos notificados deben comprobar si el producto ha sido calificado correctamente como producto sanitario

y, en particular, si el fabricante le ha atribuido una finalidad médica. Deben ademds verificar la clasificacién del
producto y si el fabricante ha cumplido las obligaciones de evaluacién de la conformidad aplicables. Deben cumplir
las obligaciones de consulta relativas a determinados productos que lleven incorporada una sustancia que, utilizada por
separado, podria considerarse un medicamento, una sustancia derivada de la sangre humana o un tejido de origen
animal ().

. Los organismos notificados deben verificar la conformidad del producto con los requisitos esenciales pertinentes

establecidos en el anexo 1 de la Directiva 90/385/CEE, el anexo I de la Directiva 93/42/CEE y el anexo I de la
Directiva 98/79/CE vy, si procede, con los requisitos esenciales de seguridad y salud establecidos en la Directiva
2006/42/CE. En el caso de los productos sanitarios para diagndstico in vitro deben también, si procede, verificar la
conformidad del producto con las especificaciones técnicas comunes establecidas en la Decision 2002/364/CE o,
cuando esté debidamente justificado, con otras soluciones técnicas de nivel al menos equivalente. En caso de que,
en el marco del examen de un expediente de disefio, surjan dudas acerca de la conformidad de un producto, los
organismos notificados deben efectuar o pedir que se efectiien los ensayos pertinentes con el producto.

. Los organismos notificados deben examinar los requisitos relativos al disefio y la construccién y los requisitos

esenciales de seguridad y salud antes de examinar los requisitos generales de la parte I del anexo 1 de la Directiva
90/385/CEE, la parte I del anexo I de la Directiva 93/42/CEE y la parte A del anexo I de la Directiva 98/79/CE. Han de
poner especial atencidén en examinar los siguientes aspectos de los requisitos esenciales:

&

disefio, fabricacién y embalaje;

=

etiquetado del producto, del embalaje de cada unidad o del embalaje de venta e instrucciones de uso.

=

examen de los requisitos generales debe comprobar si, entre otros, se cumplen los requisitos siguientes:

&

se han identificado todos los peligros;

=

todos los riesgos asociados a estos peligros han sido evaluados e integrados en la evaluacion global de riesgos y
beneficios;

¢) todos estos riesgos se han reducido en la medida de lo posible;

&

todos los demds riesgos han dado lugar a medidas de proteccion;

¢) se han aplicado los principios de seguridad mds avanzados.

. En relacién con los productos sanitarios distintos de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro, los organismos

notificados deben revisar todos los datos preclinicos pertinentes, la evaluacién clinica y el seguimiento clinico pos-
comercializacion realizados o previstos por el fabricante. Deben comprobar que la evaluacion clinica sea actual. Deben
evaluar la necesidad de un plan de seguimiento clinico poscomercializacién y la adecuacion del mismo (?). Si no se han
llevado a cabo investigaciones clinicas, deben comprobar que el tipo de producto en cuestiéon y todos los diferentes
tipos de riesgos asociados al disefio del producto, sus materiales y su uso se evalten adecuadamente mediante
bibliograffa cientifica u otros datos clinicos existentes, de modo que no se precise una investigacion clinica; ademds,
han de examinar la justificacién especial (}) necesaria para los productos implantables y los productos de la clase III
con arreglo al anexo IX de la Directiva 93/42/CEE.

. En el caso de los productos sanitarios para diagndstico in vitro, los organismos notificados deben revisar la evaluacion

del rendimiento realizada por el fabricante y el seguimiento poscomercializacion realizado o previsto por el mismo.

. Los organismos notificados deben verificar toda la documentacién relacionada con la evaluacion de la conformidad del

producto. A tal fin, deben comprobar que la documentacién técnica sea correcta, coherente, pertinente, actual y
completa (), y que cubra todas las variantes y nombres comerciales del producto. Deben ademds comprobar que el
sistema de identificacion de productos del fabricante y sus practicas relativas a definir qué productos pertenecen al

Véase el punto 10 del anexo 1, el punto 4.3 del anexo 2 y el punto 5 del anexo 3 de la Directiva 90/385/CEE, el punto 7.4 del anexo

I, el punto 4.3 del anexo Il y el punto 5 del anexo III de la Directiva 93/42/CEE y el Reglamento (UE) n® 722/2012.

Véase el punto 1.4 del anexo 7 de la Directiva 90/385/CEE y el punto 1.1 quater del anexo X de la Directiva 93/42/CEE.

Véase el anexo 7 de la Directiva 90/385/CEE y el anexo X de la Directiva 93/42/CEE.

Para ser considerada completa, la documentacién técnica debe cubrir, con una profundidad apropiada, los puntos enumerados en el
resumen de la documentacion técnica para demostrar la conformidad con los principios esenciales de seguridad y rendimiento de los
productos sanitarios del Grupo de Trabajo sobre Armonizacion Mundial o, en el caso de los productos sanitarios para diagndstico in
vitro, en el resumen de la documentacién técnica para demostrar la conformidad con los principios esenciales de seguridad y
rendimiento de los productos sanitarios para diagndstico in vitro, ademds de los puntos adicionales que exija la legislacion europea
en uno u otro caso. Véase http:/fwww.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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mismo tipo garantizan que los certificados del organismo notificado, las declaraciones de conformidad del fabricante y
las documentaciones técnicas del mismo puedan atribuirse inequivocamente al producto examinado. Por dltimo, deben
comprobar que el proyecto de declaracién de conformidad contenga todos los elementos necesarios.

. El organismo notificado debe documentar con claridad las conclusiones de su evaluacién y debe quedar claramente

demostrado como se tienen en cuenta dichas conclusiones en el marco del proceso de toma de decisiones del
organismo notificado.
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ANEXO 1II

Evaluacion de los sistemas de calidad

. En caso de aplicarse un sistema de aseguramiento de la calidad total, la verificacion debe comprobar que la aplicacién

del sistema de gestién de la calidad garantice la conformidad de los productos () con los requisitos juridicos
establecidos en las Directivas 90/385/CEE, 93[42/CEE y 98/79/CE. En caso de aseguramiento de la calidad de la
produccién o de los productos, la verificacién debe comprobar que la aplicacion del sistema de gestion de la calidad
garantiza la conformidad de los productos con el tipo de producto (3).

. El sistema de evaluacion de la calidad debe incluir auditorfas de las instalaciones del fabricante y, si también es

necesario para garantizar un control eficiente, de las de sus subcontratistas criticos o sus proveedores cruciales. Los
organismos notificados deben establecer un enfoque basado en el riesgo para identificar a tales subcontratistas y
proveedores y han de documentar claramente este proceso de decision.

. Los organismos notificados deben indicar qué productos considera el fabricante cubiertos por su solicitud, si se les

aplican las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE y si se han registrado cambios en ellos o en el sistema de
calidad desde la dltima auditorfa o desde la solicitud. Ademds, los organismos notificados deben indicar la informa-
cién poscomercializacién a su disposicion o a la disposicién del fabricante que pueda ser necesario tener en cuenta al
planificar y ejecutar la auditorfa.

. En relacién con los productos sanitarios de las clases Ila o IIb, los organismos notificados deben revisar la docu-

mentacion técnica sobre la base de muestras representativas con una frecuencia y profundidad acordes con las buenas
précticas establecidas, teniendo en cuenta la clase del producto, su riesgo y su novedad. Las muestras elegidas y las
revisiones realizadas deben documentarse y justificarse claramente. Durante el periodo de certificacion del sistema de
calidad especifico (es decir, durante cinco afios como mdximo), el plan de muestreo debe ser suficiente para
garantizar que todas las categorias de productos objeto del certificado hayan sido objeto de muestreo. Cuando
haya dudas sobre la conformidad de un producto o de su documentacion, los organismos notificados deben efectuar
o pedir que se efectien los ensayos pertinentes con el producto. Si se detecta cualquier no conformidad de un
producto, deben investigar si la causa estd en elementos del sistema de calidad o en su incorrecta aplicacién. Si se ha
realizado un ensayo, los organismos notificados deben proporcionar al fabricante el informe de ensayo y un informe
de auditorfa en el que se destaque, en particular, el vinculo entre deficiencias del sistema de calidad y la no
conformidad detectada.

. Los organismos notificados deben verificar si los objetivos de calidad y el manual o los procedimientos de calidad

elaborados por el fabricante son adecuados para garantizar la conformidad de los productos cubiertos por la solicitud
del fabricante.

. Los organismos notificados deben verificar si la organizacién empresarial del fabricante es adecuada para garantizar la

conformidad del sistema de calidad y de los productos sanitarios. En particular, deben examinar los siguientes
aspectos: la estructura organizativa, la cualificacion del personal directivo y su autoridad organizativa, la cualificacion
y formacién del resto del personal, la auditorfa interna, la infraestructura y el seguimiento del sistema de calidad en
funcionamiento, también en relacién con los terceros que participen, como proveedores o subcontratistas.

. Los organismos notificados deben verificar la existencia de un sistema de identificacién inequivoca de los productos.

Este sistema ha de asegurar que los certificados del organismo notificado, las declaraciones de conformidad del
fabricante y su documentacion técnica puedan, en relacion con dicho sistema, ser atribuidas inequivocamente a
determinados productos y no a otros.

. Los organismos notificados deben verificar los procedimientos del fabricante relativos a la documentacion sobre el

producto. Los procedimientos relativos a la documentacién sobre el producto deben garantizar que todos los
productos destinados a ser introducidos en el mercado o puestos en servicio estén cubiertos por los necesarios
certificados emitidos o pendientes de emision por el organismo notificado. Los procedimientos del fabricante
relativos a la documentacion sobre el producto deben también garantizar que todos los productos destinados a
ser introducidos en el mercado o puestos en servicio, independientemente de su denominaciéon comercial, estén
cubiertos por las declaraciones de conformidad del fabricante, y que estas estén contenidas en la documentacién
técnica y sean compatibles con ella. Los organismos notificados deben verificar la correcta ejecucion de estos
procedimientos tomando muestras de la documentacién de determinados productos.

. Los organismos notificados deben comprobar que los procedimientos del fabricante cuyo objeto es el cumplimiento

de los requisitos juridicos de procedimiento, en particular en lo relativo a determinar la clase y el procedimiento de
evaluacion de la conformidad adecuados, sean actuales, completos, coherentes y correctos. Estos procedimientos

(") Véase el punto 3.2, primera frase, del anexo 2 de la Directiva 90/385/CEE, el punto 3.2, primera frase, del anexo II de la Directiva

93/42/CEE y el punto 3.2, primera frase, del anexo IV de la Directiva 98/79/CE.

(3) Véase el punto 3.2, primera frase, del anexo 5 de la Directiva 90/385/CEE, el punto 3.2, primera frase, del anexo V y el punto 3.2,

primera frase, del anexo VI de la Directiva 93/42/CEE y el punto 3.2, primera frase, del anexo VII de la Directiva 98/79/CE.
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deben tener en cuenta la necesidad de proporcionar datos para que los organismos notificados puedan respetar sus
obligaciones de consulta en relacién con determinados productos contemplados en el punto 1 del anexo I

10. Los organismos notificados deben comprobar que los procedimientos del fabricante cuyo objeto es el cumplimiento
de los requisitos juridicos relacionados con los productos sean actuales, completos, coherentes y correctos. Deben
comprobar que los procedimientos sobre gestion de los riesgos estén en conformidad con los requisitos juridicos de
la parte I (requisitos generales) del anexo 1 de la Directiva 90/385/CEE, de la parte I del anexo I de la Directiva
93/42/CEE y de la parte A del anexo I de la Directiva 98/79/CE e incluyan, entre otros, los aspectos indicados en la
seccion 4 del anexo [ de la presente Recomendacion. Deben verificar la correcta ejecucion de estos procedimientos
tomando muestras de la documentacién de determinados productos.

11. En el caso de los fabricantes de productos sanitarios distintos de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro, los
organismos notificados deben comprobar que los procedimientos del fabricante sobre evaluaciones clinicas y segui-
miento clinico poscomercializacién sean completos y correctos, y que se apliquen correctamente. A tal fin, deben
examinar las evaluaciones clinicas y el seguimiento clinico poscomercializacion de algunos tipos de productos
cubiertos por la solicitud, aplicando los principios descritos en el punto 5 del anexo I de la presente Recomendacion.
Deben verificar la correcta ejecucion de estos procedimientos tomando muestras de la documentacion de determi-
nados productos.

12. En el caso de los fabricantes de productos sanitarios para diagndstico in vitro, los organismos notificados deben
verificar los procedimientos de trabajo del fabricante relativos a la evaluacion del rendimiento y la identificacion de
los materiales certificados de referencia, o los procedimientos de medicién de referencia para hacer posible la
trazabilidad metroldgica. Deben verificar la correcta ejecucion de estos procedimientos tomando muestras de la
documentacién de determinados productos.

13. Los organismos notificados deben comprobar que los procedimientos relativos al disefio y al desarrollo de productos,
incluidos los procedimientos de control de las modificaciones, sean adecuados para garantizar la conformidad de los
productos.

14. Los organismos notificados deben comprobar que el fabricante controle el entorno y los procesos de fabricacién a fin
de garantizar la conformidad de los productos con los requisitos juridicos. Los organismos notificados deben prestar
especial atencidn a procesos criticos como el control del disefio, el establecimiento de especificaciones sobre mate-
riales, la adquisicion y el control de material o componentes, el montaje, la validacion de programas informaticos, la
esterilizacion, la liberacion de lotes, el envasado y el control de calidad de los productos, con independencia de que
estas tareas estén o no externalizadas.

15. Los organismos notificados deben verificar el sistema del fabricante para garantizar la trazabilidad de los materiales y
componentes desde la entrada en las instalaciones del fabricante, los proveedores o los subcontratistas hasta la
entrega del producto final. En particular, cuando el intercambio de materias primas pueda ocasionar riesgos, los
organismos notificados deben controlar la coherencia entre la cantidad de materia prima esencial producida o
adquirida o de componentes aprobados para el disefio y la cantidad de productos acabados.

16. Los organismos notificados deben comprobar que la experiencia adquirida en la fase de posproducciéon y, en
particular, las quejas de usuarios y los datos sobre vigilancia, se recoja sistemdticamente y se evaliie en relacion
con los productos cubiertos por la solicitud del fabricante, y que se inicie la mejora de los productos o de su
produccién cuando sea necesario. En particular, deben comprobar que, en relacion con los distribuidores, los usuarios
o los pacientes, el fabricante disponga de procesos empresariales adecuados para proporcionar informacién sobre la
necesidad de revisar el disefio del producto, su fabricacién o el sistema de calidad.

17. Los organismos notificados deben comprobar que la documentacién y los registros relativos al sistema de calidad y
sus cambios, al procedimiento de revision de la gestion y al control de la documentacién correspondiente sean
actuales, coherentes, completos, correctos y bien estructurados.

18. En cada auditorfa anual de vigilancia, los organismos notificados deben comprobar que el fabricante aplique co-
rrectamente el sistema de gestion de la calidad y el plan de vigilancia poscomercializaciéon aprobados.

19. El organismo notificado debe documentar con claridad las conclusiones de su evaluacién y debe quedar claramente
demostrado como se tienen en cuenta dichas conclusiones en el marco del proceso de toma de decisiones del
organismo notificado.

Recomendacién general en caso de externalizacion de la produccién a través de subcontratistas o proveedores

Los subcontratistas criticos o proveedores cruciales pueden ser proveedores de proveedores o, incluso, proveedores
situados en fases de la cadena de suministro mds alejadas. Los organismos notificados deben abstenerse de firmar
acuerdos con fabricantes a menos que reciban acceso a todos los subcontratistas criticos y proveedores cruciales de
todos los lugares donde se produzcan los productos o sus componentes esenciales, independientemente de la longitud de
la cadena contractual entre el fabricante y el subcontratista o proveedor.

Los organismos notificados deben tener en cuenta que los fabricantes:

a) deben cumplir sus obligaciones ellos mismos, con independencia de cualquier externalizacion total o parcial de la
produccion a través de subcontratistas o proveedores;
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b) no cumplen la obligacién de tener a su disposicién la documentacion técnica completa o un sistema de calidad si se
remiten a la documentacion técnica de un subcontratista o proveedor o al sistema de calidad de estos;

¢) deben integrar el sistema de calidad de subcontratistas criticos y proveedores cruciales en su sistema de calidad;
d) deben controlar la calidad de los servicios que les prestan y de los componentes que les suministran y la calidad de su

produccién independientemente de la longitud de la cadena contractual entre el fabricante y el subcontratista o
proveedor.
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ANEXO III

Auditorias sin previo aviso

1. Los organismos notificados deben realizar auditorfas sin previo aviso al menos una vez cada tres afios. Los organismos
notificados deben aumentar la frecuencia de las auditorfas sin previo aviso si los productos comportan un riesgo
elevado, si los productos de determinado tipo suelen no ser conformes o si alguna informacién especifica da motivos
para sospechar la no conformidad de los productos o de incumplimiento por parte de su fabricante. El calendario de
las auditorias sin previo aviso debe ser impredecible. Como principio general, las auditorfas realizadas sin previo aviso
no deben durar menos de un dia y deben ser ejecutadas, como minimo, por dos auditores.

2. Los organismos notificados pueden, en lugar de visitar al fabricante o ademds de hacerlo, visitar los locales de los
subcontratistas criticos o proveedores cruciales del fabricante si es probable que eso garantice un control més eficiente.
Esto es conveniente, en particular, si la parte principal del desarrollo del disefio, la fabricacién, el ensayo u otro
proceso crucial corren a cargo del subcontratista o del proveedor.

3. En el contexto de tales auditorfas sin previo aviso, los organismos notificados deben controlar una muestra adecuada
de la produccion reciente, preferentemente un producto tomado del proceso de fabricacién en curso, para evaluar su
conformidad con la documentacién técnica y los requisitos juridicos. El control de la conformidad del producto debe
incluir la verificacion de la trazabilidad de todos los componentes y materiales criticos y del sistema de trazabilidad
aplicado por el fabricante. El control debe incluir un examen documental y, cuando sea necesario para determinar la
conformidad, un ensayo del producto.

Para preparar el ensayo, los organismos notificados deben pedir al fabricante toda la documentacién técnica pertinente,
incluidos protocolos de ensayo y resultados anteriores. El ensayo debe realizarse de conformidad con el procedimiento
de ensayo definido por el fabricante en la documentacion técnica, que debe estar validada por el organismo notificado.
También puede ser realizado por el fabricante, su subcontratista critico o su proveedor crucial, bajo la vigilancia del
organismo notificado.

4. Ademas de las fases establecidas en los puntos 1, 2 y 3, los organismos notificados responsables de la evaluacion de
los productos (') deben tomar muestras de productos que pertenezcan, como minimo, a tres tipos diferentes y, en caso
de que el fabricante produzca mds de noventa y nueve tipos de productos, deben tomar muestras de productos que
pertenezcan, como minimo, a uno de cada cien tipos al final de la cadena de produccién o en un almacén del
fabricante, con objeto de comprobar la conformidad de los tipos de productos. Las variantes que contengan una
diferencia técnica que pueda afectar a la seguridad o el rendimiento del producto deben contarse como tipos de
productos independientes. Las variantes de tamafio no deben considerarse tipos diferentes a menos que existan riesgos
especificos vinculados a las dimensiones. Las muestras deben ser sometidas a ensayo por los organismos notificados o
por personal cualificado bajo su observacion en sus propias instalaciones, en las del fabricante, en las del subcontratista
critico o proveedor crucial del fabricante o en laboratorios externos. Los criterios de muestreo y procedimientos de
ensayo deben definirse de antemano. En particular, si no es posible un muestreo en los locales del fabricante, los
organismos notificados deben tomar muestras del mercado, en caso necesario con la ayuda de las autoridades
competentes, o deben realizar ensayos de un producto instalado en un local de un cliente. Para preparar el ensayo,
los organismos notificados deben pedir al fabricante la documentacién técnica pertinente, incluidos los informes
definitivos de ensayo de los lotes y los protocolos y resultados de ensayos anteriores.

5. Ademds de las fases establecidas en los puntos 1, 2 y 3, los organismos notificados responsables de verificar el sistema
de calidad del fabricante (% deben comprobar si la actividad de fabricacion en curso en el momento de la auditorfa sin
previo aviso se ajusta a la documentacion del fabricante pertinente para la actividad de fabricacién y si ambas estdn en
conformidad con los requisitos juridicos. Ademds, estos organismos notificados deben controlar con mds detalle al
menos dos procesos criticos como el control del disefio, el establecimiento de especificaciones sobre materiales, la
adquisicion y el control de material o componentes, el montaje, la esterilizacion, la liberacion de lotes, el envasado o el
control de calidad de los productos. Entre los procesos criticos adecuados, los organismos notificados deben selec-
cionar uno que tenga una alta probabilidad de no conformidad y uno que sea especialmente pertinente con respecto a
la seguridad.

Recomendacién general con respecto a disposiciones contractuales entre el organismo notificado y el fabricante
para la organizacion de auditorias sin previo aviso

Para garantizar que los organismos notificados estén en situacion de realizar auditorfas sin previo aviso, es preciso
considerar algunas modalidades al respecto.

Las auditorfas realizadas sin previo aviso en los locales del fabricante o de sus subcontratistas criticos o proveedores
cruciales deben estar previstas en las disposiciones contractuales entre los organismos notificados y los fabricantes. Si es
necesario un visado para visitar el pais en el que esté establecido el fabricante, las disposiciones contractuales deben
incluir, en un anexo, una invitacion a visitar al fabricante en cualquier momento y en una invitacion en la que no figuren

(") De acuerdo con el punto 2.a) y el anexo I de la presente Recomendacion.

(%) De acuerdo con el punto 2.b) y el anexo II de la presente Recomendacion.
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la fecha de la firma ni la fecha de la visita (que cumplimentard el organismo notificado). Las disposiciones contractuales
deben también incluir, como anexo, invitaciones similares emitidas por los subcontratistas criticos o proveedores crucia-
les.

Las disposiciones contractuales deben disponer que los fabricantes informen continuamente a los organismos notificados
sobre los perfodos en los que no se fabricardn los productos objeto de los certificados de los organismos notificados. Las
disposiciones contractuales deben autorizar a los organismos notificados a poner fin al contrato tan pronto como deje de
quedar garantizado su acceso permanente sin previo aviso a los locales del fabricante, de sus subcontratistas criticos o de
sus proveedores cruciales.

Ademds, las disposiciones contractuales deben cubrir las medidas que han de adoptar los organismos notificados para
garantizar la seguridad de sus auditores. Las disposiciones contractuales deben prever una compensacion financiera para
las auditorfas sin previo aviso que incluya, en su caso, la adquisicion de los productos, su ensayo y las medidas de
seguridad.
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