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(Actos juridicos preparatorios)

COMITE ECONOMICO Y SOCIAL

Dictamen sobre la propuesta de Directiva del Consejo relativa a los productos sanitarios (1)

(92/C 79/01)

El 12 de septiembre de 1991, de conformidad con el articulo 100 A del Tratado constitutivo
de la Comunidad Econémica Europea, el Consejo decidié consultar al Comité Econémico y

Social sobre la propuesta mencionada arriba.

La Seccion de Industria, Comercio, Artesania y Servicios, encargada de preparar los trabajos
en este asunto, aprobo su dictamen el 8 de enero de 1992 (ponente: Sr. Flum).

En su 293° pleno (sesion del 29 de enero de 1992), el Comité Econémico y Social ha aprobado

por unanimidad el siguiente dictamen.

1. Observaciones generales

1.1.  El Comité Econémico y Social aprueba total-
mente la propuesta y apoya las disposiciones que en
ella se prevén, sin perjuicio de las observaciones que se
formulan en los apartados siguientes. La propuesta de
Directiva garantizaria la libre circulacién de mercancias
sin restricciones dentro de la Comunidad y el suministro
de productos sanitarios que proporcionan un elevado
nivel de proteccion a los pacientes.

1.2.  Se entiende que la Directiva regula Gnicamente
la comercializacion y puesta en servicio de los produc-
tos. La Directiva no afecta, en lo que a los usuarios
respecta, a las legislaciones de los Estados miembros en
materia de requisitos profesionales que deben reunir los
usuarios y explotadores ni a las normas sobre requisitos
y garantia de calidad. Convendria afiadir este punto al
articulo 2 o a uno de los considerandos.

1.3. El Comité quiere subrayar expresamente que
el mercado de productos sanitarios esta en continua
transformacion, extremo que la propuesta de Directiva
debe tener en cuenta procurando que su formulacion,
y especialmente los criterios de decision utilizados para
la clasificacién, sigan siendo aplicables a las innovacio-
nes y mejoras de los productos sanitarios. Dado que,
segun afirma la Comisidn, la Directiva abarca mas
de 400 000 productos sanitarios, parece practicamente
imposible catalogarlos. Se aprueba en principio la pro-
puesta de la Comisién de establecer de modo global las
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clasificaciones y los requisitos esenciales. Segin esto,
sera preciso que la Comision efectiie una clasificacion
de los productos sanitarios en funcién del usuario, es
decir, productos utilizados por el médico y el personal
sanitario y productos utilizados por los propios
pacientes.

1.4. El Comité Econdémico y Social toma también
nota de que con la presente Directiva no pueden ni
deben establecerse principios éticos.

1.5.  Enla Directiva deberia indicarse que queda inal-
terada la normativa de los Estados miembros en materia
de responsabilidad de los productos. Esto se aplica
también, por analogia, al servicio postventa. Seria con-
veniente que este aspecto quedase establecido en el
articulo 2.

1.6. Los costes derivados de la utilizacion de los
productos sanitarios corren por lo general a cargo de los
seguros de enfermedad. De ahi que algunas legislaciones
nacionales prevean la participacion de las instituciones
que sufragan los gastos (como es el caso de los seguros
de enfermedad) en el control y garantia de calidad asi
como en la planificacion de las necesidades (planifica-
ci6én del emplazamiento geografico de grandes aparatos
meédicos). Se considera necesario integrar a los seguros
de enfermedad en la aplicaciéon de la Directiva. Sin
embargo, un requisito previo es que los responsables
de los seguros de enfermedad creen una estructura
organizativa de ambito comunitario, a fin de poder
cumplir sus obligaciones para con las instancias comu-
nitarias.
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1.7.  Mas adelante habra que examinar si las disposi-
ciones contenidas en los anexos de la Directiva respon-
den o no a las necesidades y requisitos de los Estados
miembros. A este respecto, la Directiva deberia estable-
cer que, en el plazo de cinco anos a partir de su entrada
en vigor, la Comision informe acerca de su aplicacion
y, €N caso necesario, presente propuestas de mejora.
Esto podria quedar regulado en un articulo adicional.

1.8.  El Comité Econdmico y Social observa que la
propuesta de Directiva examinada guarda relacion con
la Directiva del Consejo del 20 de junio de 1990 relativa
a la aproximacién de legislaciones de los Estados miem-
bros relativas a los productos sanitarios implantables
activos (90/385/CEE). El Comité formulé en su
momento observaciones sobre ésta ultima, cuyo conte-
nido sigue siendo valido para la presente Directiva.

2. Observaciones especificas
2.1. Articulo 1

2.1.1.  Seria conveniente afiadir uno o varios ejemplos
al Gltimo parrafo de la letra d) del apartado 2 del
articulo 1, o a las correspondientes lineas directrices
conforme al articulo 21, a fin de evitar en el futuro
problemas de interpretacion en los Estados miembros.
Esto mismo es aplicable por analogia a la letra f)
(productos implantables; por ejemplo, implantes den-
tales).

2.1.2.  Las diferentes versiones lingiiisticas de la defi-
nicién de «puesta en servicio » que figura en la letra j)
del apartado 2 del articulo 1 deberian ajustarse a la
version alemana.

2.1.3. A juicio del Comité Econémico y Social, los
aparatos adicionales fabricados para los productos sani-
tarios implantables activos pertenecen al ambito de
aplicacion de la Directiva 90/835/CEE, y no pueden
quedar incluidos al mismo tiempo en la presente Direc-
tiva (apartado § del articulo 1).

2.1.4.  En relacién con el apartado 8 del articulo 1,
el Comité observa que la Directiva no se aplica ni a los
productos cosméticos ni a los medicamentos veterina-
rios.

2.2. Articulo 4

2.2.1.  Se acoge favorablemente la propuesta relativa
a la libre circulacién de productos sanitarios dentro del
mercado tnico. La presente Directiva se limita a regular
la libre circulacién de mercancias, con la consecuencia
juridica de eliminar los obstaculos al comercio. No
obstante, en el momento de su comercializacion y
puesta en servicio, los productos que llevan la marca
CE podran ser sometidos a disposiciones nacionales
complementarias relativas al ejercicio de la profesion y
la garantia de cualificacion con respecto al usuario.

2.3. Articulo 5

2.3.1.  El texto del apartado 1 del articulo5 no -

coincide con el del articulo 5 de la Directiva 90/385/
CEE, que se refiere al mismo tema. No queda claro si
con ello se pretende o no rebajar las normas nacionales
correspondientes. Se pide a la Comisién que explique
por qué motivo ha considerado necesario introducir
divergencias en los textos.

2.4. Articulo 6

2.4.1.  El Comité Econémico y Social subraya que los
medios econémicos y sociales afectados por la Directiva
deben tener la posibilidad de presentar propuestas y
sugerencias al Comité mencionado en el articulo 6.

2.5. Articulo 7

2.5.1. El Comitée Econémico y Social se congratula
de que en el apartado 2 se describa de manera detallada
el procedimiento de emision de dictaimenes del Comité
«Productos sanitarios». Mientras que la Directiva
90/385/CEE, en su articulo 6, sdlo concede a dicho
Comité el derecho de emitir —en caso necesario por
votacion— un dictamen sobre el proyecto de las medi-
das que deben adoptarse, la propuesta de Directiva a
examen otorga mds importancia a ese dictamen. La
Comision sélo podra adoptar las medidas previstas
cuando se ajusten al dictamen del Comité.

2.5.2. Al Comité establecido en el articulo 7 deberia
reconocérsele derecho de consulta en la fijacién de las
lineas directrices de conformidad con el articulo 21. El
Comité establecido de conformidad con el articulo 7
deberia conceder derecho de consulta durante las delibe-
raciones a los fabricantes de productos sanitarios y a
los organismos que sufragan los gastos (como son los
seguros de enfermedad). En el apartado 4 deberia inclu-
irse una disposicién en ese sentido.

2.6. Articulo 8

2.6.1.  Seaprueba explicitamente la clausula de salva-
guardia, porque garantiza un nivel elevado de calidad
y seguridad dentro del mercado tnico.

2.7. Articulo 10

2.7.1.  Conviene modificar el texto de la letra a) del
apartado 1 de modo que establezca que el registro y la
evaluacion centralizados se efectien en el momento en
que exista la menor duda sobre la posibilidad de peligro
para la salud. Segln el texto actual, esto solo sucederia
con los productos que puedan o hayan podido dar lugar
a la muerte o un grave empeoramiento del estado de
salud de un paciente o de un usuario.

2.7.2.  Deberia completarse el apartado 2 en el sen-
tido de exigir que la informacién acerca de las circuns-
tancias contempladas en el apartado 1 se facilite tam-
bién a los organismos centrales de los seguros de enfer-
medad o los organismos competentes en los Estados
miembros, con el fin de que, llegado el caso, se pueda
reclamar la indemnizacion de dafios y perjuicios.

2.7.3. Conviene también establecer  disposiciones
adecuadas para las circunstancias relativas a productos
de la clase I.

2.8. Articulo 11

2.8.1.  El Comité Econémico y Social acoge favora-
blemente las disposiciones detalladas relativas a la eva-
luacién de la conformidad, que sirven para proteger a
los pacientes y usuarios.
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2.9. Articulo 12

29.1.  En lo que respecta al Gltimo parrafo del apar-
tado 1, se sugiere suprimir la expresion «en la medida
pertinente », dado que no esta establecido quién decide
sobre la obligacién de informar.

2.10. Articulo 15

2.10.1.  Con respecto a los productos mencionados
en el apartado 1, el Comité opina que deberian preci-
sarse los procedimientos actuales con el fin de mejorar
las posibilidades de control de las autoridades. Se pide
a la Comisién que examine la posibilidad de completar
el anexo 8 en el sentido de que se comunique a las
autoridades el comienzo y la finalizacion de la investiga-
cion clinica. :

2.11. Articulo 21

2.11.1.  El Comité Econdémico y Social aprueba la
adopcion de lineas directrices apropiadas que garanti-
cen una aplicacién uniforme de la Directiva, porque a
su juicio garantizan la flexibilidad necesaria para permi-
tir una adaptacion a las innovaciones y mejoras de los
productos sanitarios. No obstante, como estas directri-
ces son y deben seguir siendo parte inseparable de las
directivas, se propone que el Comité Econémico y Social
sea consultado de manera sistematica a este respecto y
que este derecho quede reflejado en el articulo 21.

Hecho en Bruselas, el 29 de enero de 1992.

2.12. Articulo 23

2.12.1.  Sepide a la Comision que examine la posibili-
dad de hacer coincidir la fecha limite del 31 de diciembre
de 1993 prevista en el articulo 23 para la entrada en
vigor de la Directiva con la del 31 de diciembre de 1992,
fecha de entrada en vigor de la Directiva 90/385/CEE
(productos sanitarios implantables activos).

2.13. Anmexo 1

2.13.1. ' La objecién de los fabricantes de productos
sanitarios en el sentido de no poder asumir la responsa-
bilidad por la utilizacion inadecuada de los mismos esta
justificada. En opinion del Comité Econémico y Social,
dicha objecion se tiene ya en cuenta en la medida en que
las disposiciones de los Estados miembros en materia de
normas para el ejercicio de la profesion y de garantia
de cualificacion no resultan afectadas por la Directiva.
Lo fundamental es que el fabricante proporcione una
descripcion detallada de sus productos destinada al
usuario.

3. Conclusiones

3.1.  El Comité Econémico y Social insta encarecida-
mente a que las restantes disposiciones contenidas en
esta propuesta de Directiva sean aplicables tanto a
los productos sanitarios fabricados en la Comunidad
Europea como a los importados de terceros paises.

3.2.  Enlas deliberaciones se constaté que la denomi-
nacién portuguesa de la Directiva conduce a interpreta-
ciones erréneas, por lo que debe efectuarse una correc-
cion.

El Presidente
del Comité Econémico y Social

Michael GEUENICH



