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REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO

de 5 de abril de 2017

sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la

Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el

Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece normas relativas a la introduc-
ciéon en el mercado, la comercializacién y la puesta en servicio de
productos sanitarios para uso humano y accesorios de dichos productos
en la Unioén. El presente Reglamento también se aplica a las investiga-
ciones clinicas relativas a los productos sanitarios y accesorios que se
llevan a cabo en la Unién.

2. El presente Reglamento serd también aplicable, a partir de la fecha
de aplicacion de las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al
articulo 9, a los grupos de productos sin finalidad médica enumerados
en el anexo XVI, teniendo en cuenta los conocimientos mas recientes de
la medicina y, en particular, las normas armonizadas existentes para
productos analogos que tengan una finalidad médica, basados en una
tecnologia similar. Las especificaciones comunes relativas a cada uno de
los grupos de productos enumerados en el anexo XVI se referiran, al
menos, a la aplicacion de la gestion de riesgos expuesta en el anexo I
respecto del grupo de productos en cuestion y, cuando sea necesario, a
la evaluacion clinica relativa a la seguridad.

Las especificaciones comunes necesarias se adoptaran a mas tardar el
» M1 26 de mayo de 2021 <. Seran aplicables en la fecha mas tardia
de las dos siguientes: a partir de seis meses después de su entrada en
vigor, o a partir del M1 26 de mayo de 2021 «.

No obstante lo dispuesto en el articulo 122, las medidas de los Estados
miembros por lo que respecta a la calificacion de los productos a que se
refiere el anexo XVI como productos sanitarios con arreglo a la Direc-
tiva 93/42/CEE seguiran siendo validas hasta la fecha de aplicacion
mencionada en el parrafo primero de las especificaciones comunes per-
tinentes para este grupo de productos.

El presente Reglamento también se aplica a las investigaciones clinicas
llevadas a cabo en la Unidn relativas a los productos a que se refiere el
parrafo primero.

3.  Los productos que tengan tanto finalidad médica como no médica
deberan cumplir de forma acumulativa los requisitos aplicables a los
productos con finalidad médica y las aplicables a los productos sin
finalidad médica.

4. A efectos del presente Reglamento, los productos sanitarios, los
accesorios de productos sanitarios y los productos enumerados en el
anexo XVI a los que se aplica el presente Reglamento con arreglo a
lo dispuesto en el apartado 2 se denominaran en lo sucesivo “produc-

LR}

tos”.
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5. Cuando resulte justificado debido a la similitud entre un producto
que tenga finalidad médica prevista introducido en el mercado y un
producto sin finalidad médica prevista en lo tocante a sus caracteristicas
y riesgos, la Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 115 a fin de modificar la lista del anexo XVI ana-
diendo a la misma nuevos grupos de productos, con el fin de proteger la
salud y la seguridad de los usuarios u otras personas, asi como otros
aspectos de la salud publica.

6.  El presente Reglamento no serd aplicable:

a) a los productos sanitarios para diagnostico in vitro regulados por el
Reglamento (UE) 2017/746;

b) a los medicamentos, tal como se definen en el articulo 1, punto 2, de
la Directiva 2001/83/CE. A la hora de decidir si un producto entra
dentro del ambito de aplicacion de la Directiva 2001/83/CE o del
presente Reglamento, se tendrd especialmente en cuenta el meca-
nismo de accion principal del producto;

c¢) a los medicamentos de terapia avanzada regulados por el
Reglamento (CE) n.° 1394/2007,

d) a la sangre humana, los hemoderivados, el plasma, las células san-
guineas de origen humano ni los productos que, al ser introducidos
en el mercado o puestos en servicio, lleven incorporados tales he-
moderivados, plasma o células sanguineas, a excepcion de los pro-
ductos a los que se refiere el apartado 8 del presente articulo;

e) a los productos cosméticos regulados por el Reglamento (CE)
n.° 1223/2009;

f) alos organos, tejidos o células de origen animal o sus derivados, ni a
los productos que los contengan o se compongan de ellos; no obs-
tante, el presente Reglamento se aplicara a los productos fabricados
utilizando células o tejidos de origen animal, o sus derivados, que
sean inviables o hayan sido transformados en inviables;

g) a los organos, tejidos o células de origen humano o sus derivados,
regulados por la Directiva 2004/23/CE, ni a los productos que los
contengan o se compongan de ellos; no obstante, el presente Regla-
mento se aplicara a los productos fabricados utilizando derivados de
células o tejidos de origen humano que sean inviables o hayan sido
transformados en inviables;

h) a los productos, distintos de los contemplados en las letras d), f)
y g), que contengan o se compongan de material biolégico viable u
organismos viables, incluidos los microorganismos, bacterias, hongos
o virus vivos a fin de alcanzar o apoyar los fines previstos del
producto;

i) a los alimentos regulados por el Reglamento (CE) n.° 178/2002.

7. Todo producto que, cuando se introduzca en el mercado o se
ponga en servicio, incorpore como parte integrante un producto sanitario
para diagnostico in vitro, tal como se define en el articulo 2, punto 2,
del Reglamento (UE) 2017/746, estara regulado por el presente Regla-
mento. Los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746 seran aplicables a
la parte del producto que constituye un producto sanitario para diagnds-
tico in vitro.
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8. Todo producto que, en el momento de su introduccion en el
mercado o puesta en servicio, incorpore como parte integrante una
sustancia que, utilizada por separado, se consideraria un medicamento,
como se define en el articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE,
incluido un medicamento derivado de sangre humana o plasma humano
como se define en el articulo 1, punto 10, de dicha Directiva, y que
tenga una accion accesoria respecto a la del producto, debera ser eva-
luado y autorizado con arreglo al presente Reglamento.

No obstante, si la accion de esa sustancia es principal y no es accesoria
respecto a la del producto, el producto integrado estara regulado por la
Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo ('), seglin proceda. En ese caso, se apli-
caran los requisitos generales de seguridad y funcionamiento pertinentes
del anexo I del presente Reglamento en lo tocante a la seguridad y el
funcionamiento de la parte que constituye un producto sanitario.

9. Todo producto que esté¢ destinado a administrar un medicamento,
como se define en el articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE,
estara regulado por el presente Reglamento, sin perjuicio de las dispo-
siciones de la mencionada Directiva y del Reglamento (CE) n.° 726/2004
por lo que respecta al medicamento.

No obstante, si el producto destinado a administrar un medicamento y el
medicamento se introducen en el mercado de modo que constituyan un
unico producto integrado destinado a ser utilizado exclusivamente como
tal y que no sea reutilizable, dicho producto unico integrado estara
regulado por la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE)
n.° 726/2004, segin proceda. En ese caso, se aplicardn los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento pertinentes del anexo I del
presente Reglamento en lo tocante a la seguridad y el funcionamiento
de la parte que constituye un producto sanitario del producto tnico
integrado.

10.  Todo producto que, cuando se introduzca en el mercado o se
ponga en servicio, incorpore como parte integrante tejidos o células de
origen humano inviables o sus derivados, que tenga una accidén acce-
soria respecto a la del producto, debera ser evaluado y autorizado con
arreglo al presente Reglamento. En ese caso seran de aplicacion las
disposiciones relativas a la donacidn, la obtencion y la evaluacion esta-
blecidas en la Directiva 2004/23/CE.

No obstante, si la accion de dichos tejidos o células o de sus derivados
es principal y no es accesoria respecto a la del producto y el producto
no esta regulado por el Reglamento (CE) n.° 1394/2007, el producto
estara regulado por la Directiva 2004/23/CE. En tal caso, se aplicaran
los requisitos generales de seguridad y funcionamiento pertinentes del
anexo I del presente Reglamento en lo tocante a la seguridad y el
funcionamiento de la parte que constituye un producto sanitario.

11.  El presente Reglamento constituye legislacion especifica de la
Union a los efectos del articulo 2, apartado 3, de la Direc-
tiva 2014/30/UE.

(") Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunita-
rios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos
(DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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12. Los productos que sean también maquinas en el sentido del
articulo 2, parrafo segundo, letra a), de la Directiva 2006/42/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (1), deberan cumplir asimismo,
cuando exista un peligro a los efectos de dicha Directiva, los requisitos
esenciales de seguridad y de salud previstos en el anexo I de la susodi-
cha Directiva, en la medida en que tales requisitos sean mas especificos
que los requisitos de seguridad y funcionamiento previstos en el capi-
tulo II del anexo I del presente Reglamento.

13.  El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de la Direc-
tiva 2013/59/Euratom.

14.  El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de la facultad de
los Estados miembros para restringir el uso de cualquier tipo concreto
de producto en relacion con aspectos no regulados por el presente
Reglamento.

15.  El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio del Derecho
nacional relativo a la organizacion, prestacion o financiacion de servi-
cios sanitarios y atencion médica, como el requisito de que determina-
dos productos puedan suministrarse solo bajo prescripcion médica, el
requisito de que solo determinados profesionales de la salud o centros
sanitarios puedan dispensar o utilizar determinados productos o de que
su uso tenga que ir acompaiiado de asesoramiento profesional especi-
fico.

16.  Ningin elemento del presente Reglamento restringira la libertad
de prensa ni la libertad de expresion en los medios de comunicacion en
la medida en que dichas libertades estan garantizadas en la Union y en
los Estados miembros, en particular en virtud del articulo 11 de la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Union Europea.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) “producto sanitario”: todo instrumento, dispositivo, equipo, pro-
grama informatico, implante, reactivo, material u otro articulo des-
tinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o
en combinacion, con alguna de las siguientes finalidades médicas
especificas:

— diagnoéstico, prevencion, seguimiento, prediccion, pronostico,
tratamiento o alivio de una enfermedad,

— diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion o de una discapacidad,

— investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un
proceso o estado fisiologico o patologico,

— obtencién de informaciéon mediante el examen in vitro de mues-
tras procedentes del cuerpo humano, incluyendo donaciones de
organos, sangre y tejidos,

(") Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo

de 2006, relativa a las maquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE
(DO L 157 de 9.6.2006, p. 24).
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2)

3)

4)

5)

y que no ejerce su accion principal prevista en el interior o en la
superficie del cuerpo humano por mecanismos farmacoldgicos, in-
munolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funciéon puedan contribuir
tales mecanismos.

Los siguientes productos también se consideraran productos
sanitarios:

— los productos de control o apoyo a la concepcion,

— los productos destinados especificamente a la limpieza, desin-
feccion o esterilizacion de los productos que se contemplan en
el articulo 1, apartado 4, y en el parrafo primero del presente
punto;

“accesorio de un producto sanitario”: un articulo que, sin ser en si
mismo un producto sanitario, esta destinado por su fabricante a ser
usado de forma conjunta con uno o varios de dichos productos,
para permitir especificamente que el producto o productos sanitarios
puedan utilizarse con arreglo a su finalidad prevista o para con-
tribuir especifica y directamente a la funcionalidad médica de los
productos sanitarios a efectos de su finalidad prevista;

“producto a medida”: todo producto fabricado especificamente se-
gln la prescripcion escrita de cualquier persona autorizada por el
Derecho nacional en virtud de su cualificacion profesional, en la
que constan, bajo la responsabilidad de dicha persona, las caracte-
risticas especificas de disefio, y que estd destinado a ser utilizado
unicamente por un paciente determinado con el fin exclusivo de
atender a su estado y necesidades particulares.

No obstante, los productos fabricados en serie que necesiten una
adaptacion para satisfacer requisitos especificos de cualquier usua-
rio profesional y los productos fabricados en serie mediante proce-
sos de fabricacion industrial con arreglo a las prescripciones escritas
de cualquier persona autorizada no se consideraran productos a
medida;

“producto activo”: todo producto cuyo funcionamiento depende de
una fuente de energia distinta de la generada por el cuerpo humano
a este efecto o por la gravedad, y que act@ia cambiando la densidad
de esta energia o convirtiendo esta energia. No se considerardn
productos activos los productos destinados a transmitir energia,
sustancias u otros elementos entre un producto activo y el paciente,
sin ningun cambio significativo.

Un programa informatico también se considerara un producto
activo;

“producto implantable”: todo producto, incluidos los que son ab-
sorbidos parcial o totalmente, que se destina a:

— ser introducido totalmente en el cuerpo humano, o

— sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular,

mediante intervencion médica, y a permanecer en su lugar después
de la intervencion.
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Se considerara asimismo producto implantable todo producto des-
tinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano me-
diante intervencion médica y a permanecer en su lugar después
de dicha intervencion durante un periodo de al menos treinta dias;

“producto invasivo”: todo producto que penetra completa o parcial-
mente en el interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o a
través de la superficie del cuerpo;

“grupo genérico de productos”: un conjunto de productos con idén-
ticas o similares finalidades previstas o tecnologia comun, que
permitan clasificarlos de forma genérica sin mencionar sus caracte-
risticas especificas;

“producto de un solo uso”: el destinado a usarse en una Unica
persona durante un procedimiento Unico;

“producto falsificado”: todo producto con una presentacion falsa de
su identidad y/o de su origen y/o de sus certificados de marcado CE
o de los documentos relativos a los procedimientos de marcado CE.
La presente definicion no comprende el incumplimiento involunta-
rio y se entiende sin perjuicio de las vulneraciones de los derechos
de propiedad intelectual,

“kit para procedimientos”: una combinacién de productos embala-
dos juntos e introducidos en el mercado con el proposito de que se
utilicen para una finalidad médica especifica;

“sistema”: una combinacion de productos, embalados juntos o no,
destinados a ser interconectados o combinados con el propoésito de
alcanzar una finalidad médica especifica;

“finalidad prevista”: el uso al que se destina un producto segiin los
datos facilitados por el fabricante en el etiquetado, en las instruc-
ciones de uso o en el material o las declaraciones de promocion o
venta, y segin lo indicado por el fabricante en la evaluacion cli-
nica;

“etiqueta”: la informacion escrita, impresa o grafica que figura en el
propio producto, en el embalaje de cada unidad o en el embalaje de
varios productos;

“instrucciones de uso”: la informacién facilitada por el fabricante
para informar al usuario sobre la finalidad prevista de un producto,
su uso correcto y las precauciones que deban tomarse;

“identificador unico del producto” o “UDI” (por sus siglas en inglés
de Unique Device Identifier): una serie de caracteres numéricos o
alfanuméricos que se crea atendiendo a normas de identificacion de
productos y codificacion internacionalmente aceptadas y hace posi-
ble la identificacion inequivoca de los productos en el mercado;

“inviable”: sin capacidad de metabolismo o multiplicacion;

“derivado”: una “sustancia no celular” extraida de tejidos o células
humanos o animales mediante un proceso de fabricacion. La sus-
tancia final utilizada en la fabricacion del producto sanitario no
contendra, en este caso, célula ni tejido alguno;
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

“nanomaterial”: un material natural, accidental o fabricado que con-
tiene particulas, sueltas o formando un agregado o aglomerado, y
en el que el 50 % o mas de las particulas en la granulometria
numérica presenta una o mas dimensiones externas en el intervalo
de tamafios comprendido entre 1 y 100 nm.

Los fullerenos, los copos de grafeno y los nanotubos de carbono de
pared simple con una o mas dimensiones externas inferiores a 1 nm
también se consideraran nanomateriales;

“particula™ a los efectos de la definicion de nanomaterial que
figura en el punto 18, una parte diminuta de materia con limites
fisicos definidos;

“aglomerado”: a efectos de la definicion de nanomaterial que figura
en el punto 18, un conjunto de particulas o agregados débilmente
ligados en el que el area de la superficie externa resultante es
similar a la suma de las areas de las superficies de los distintos
componentes;

“agregado”: a los efectos de la definicion de nanomaterial que
figura en el punto 18, una particula compuesta de particulas fuer-
temente ligadas o fusionadas;

“funcionamiento de un producto”: la capacidad de un producto de
alcanzar la finalidad prevista indicada por el fabricante;

“riesgo”: la combinacion de la probabilidad de que se produzca un
dafio y la gravedad de dicho dafio;

“determinacion de la relacion beneficio-riesgo™: el andlisis de todas
las evaluaciones del beneficio y del riesgo que puedan ser perti-
nentes a efectos del uso del producto para la finalidad prevista,
cuando se utilice de acuerdo con la finalidad prevista por el
fabricante;

“compatibilidad”: la capacidad de un producto, incluidos los pro-
gramas informaticos, cuando se utiliza junto con uno o varios pro-
ductos de acuerdo con su finalidad prevista, para:

a) funcionar sin pérdidas ni compromiso de su facultad de funcio-
nar del modo previsto, y/o

b) integrar y/o funcionar sin necesidad de cambio o de adaptacion
de ninguna de las partes de los productos combinados, y/o

¢) ser utilizado junto con otro sin conflicto/interferencia ni reaccion
adversa;

“interoperabilidad™: la facultad de dos o varios productos, incluidos
los programas informaticos, del mismo fabricante o de diferentes
fabricantes, para:

a) intercambiar informacion y utilizar la informacion intercambiada
para la ejecucion correcta de una funcion concreta sin cambiar el
contenido de los datos, y/o

b) la comunicacion de los productos entre si, y/o

¢) el funcionamiento conjunto del modo previsto;
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

“comercializacion”: todo suministro remunerado o gratuito, en el
transcurso de una actividad comercial, de un producto que no sea
un producto en investigacion, para su distribucion, consumo o uso
en el mercado de la Unidn;

“introduccion en el mercado”: la primera comercializacion en la
Unién de un producto que no sea un producto en investigacion;

“puesta en servicio”: la fase en la que un producto que no sea un
producto en investigacion se ha puesto a disposicion del usuario
final como producto listo para ser utilizado en el mercado de la
Unién por primera vez con arreglo a su finalidad prevista;

“fabricante”: una persona fisica o juridica que fabrica, renueva
totalmente o manda disefiar, fabricar o renovar totalmente un pro-
ducto, y lo comercializa con su nombre comercial o marca;

“renovacion total”: a los efectos de la definicion de “fabricante”, la
restauracion completa de un producto ya introducido en el mercado
0 puesto en servicio, o la construccion de un producto nuevo a
partir de productos usados, a fin de ponerlo en conformidad con el
presente Reglamento, en combinacion con la asignacion de una
nueva vida util al producto renovado;

“representante autorizado”: toda persona fisica o juridica establecida
en la Unién que ha recibido y aceptado un mandato escrito de un
fabricante, situado fuera de la Unidn, para actuar en nombre del
fabricante en relacion con tareas especificas por lo que respecta a
las obligaciones de este en virtud del presente Reglamento;

“importador”: toda persona fisica o juridica establecida en la Union
que introduce un producto procedente de un tercer pais en el mer-
cado de la Union;

“distribuidor”: toda persona fisica o juridica de la cadena de sumi-
nistro, distinta del fabricante o el importador, que comercializa un
producto, hasta el momento de ponerlo en servicio;

“agente econdomico”: un fabricante, un representante autorizado, un
importador, un distribuidor o la persona contemplada en el arti-
culo 22, apartados 1 y 3;

“centro sanitario”: una organizacion cuya finalidad primaria es la
asistencia o el tratamiento de los pacientes o la promocion de la
salud publica;

“usuario”: todo profesional de la salud o profano que utiliza un
producto;

“profano”: una persona que no posee educacion formal en un de-
terminado 4mbito de la asistencia sanitaria o una disciplina médica;

“reprocesamiento”: un proceso llevado a cabo con un producto
usado para hacer posible su reutilizacion segura, incluida la lim-
pieza, desinfeccion, esterilizacion y procedimientos asociados, asi
como los ensayos y la restauracion de la seguridad técnica y fun-
cional del producto usado;
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40) “evaluacion de la conformidad”: el procedimiento por el que se
demuestra si un producto satisface los requisitos del presente Re-
glamento;

41) “organismo de evaluacion de la conformidad”: un organismo inde-
pendiente que desempefia actividades de evaluacion de la confor-
midad como calibracion, ensayo, certificacion e inspeccion;

42) “organismo notificado”: un organismo de evaluacion de la confor-
midad designado con arreglo al presente Reglamento;

43) “marcado CE de conformidad” o “marcado CE”: un marcado por el
que un fabricante indica que un producto es conforme con los
requisitos aplicables establecidos en el presente Reglamento y
otra legislacion de armonizacion de la Unidén aplicable que prevea
su colocacion;

44) “evaluacion clinica”: un proceso sistematico y planificado para ge-
nerar, recoger, analizar y evaluar de forma continua los datos cli-
nicos relativos a un producto para verificar su seguridad y funcio-
namiento, incluidos los beneficios clinicos, cuando se utilice con-
forme a la finalidad prevista por el fabricante;

45) “investigacion clinica”: cualquier investigacion sistematica en la
que participen uno o mas sujetos humanos efectuada con objeto
de evaluar la seguridad o el funcionamiento de un producto;

46) “producto en investigacion™: un producto que se evalua en una
investigacion clinica;

47) “plan de investigacion clinica”: un documento que describe la jus-
tificacion, los objetivos, el disefio, la metodologia, la supervision, el
analisis estadistico, la organizacion y la realizacion de una investi-
gacion clinica;

48) “datos clinicos”: la informacion relativa a la seguridad o el funcio-
namiento que se genera a partir del uso de un producto y que
procede de:

— investigacion o investigaciones clinicas del producto en cues-
tion,

— investigaciéon o investigaciones clinicas u otros estudios men-
cionados en publicaciones cientificas de un producto cuya equi-
valencia con el producto en cuestion puede demostrarse,

— informes aparecidos en publicaciones cientificas con revision
por pares sobre otras experiencias clinicas con el producto en
cuestion o con un producto cuya equivalencia con aquel puede
demostrarse,

— informacion clinicamente pertinente procedente del seguimiento
poscomercializacion, en particular el seguimiento clinico posco-
mercializacion;

49) “promotor”: persona fisica, empresa, institucion u organizacion res-
ponsable de iniciar, gestionar y organizar la financiacion de la
investigacion clinica;

50) “sujeto”: persona que participa en una investigacion clinica;
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51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

“pruebas clinicas”: los datos clinicos y resultados de evaluaciones
clinicas correspondientes a un producto que permitan, por ser de
suficiente calidad y cantidad, una evaluacion cualificada sobre si el
producto es seguro y logra los beneficios clinicos previstos cuando
se utiliza conforme a la finalidad prevista por el fabricante;

“funcionamiento clinico”: la capacidad de un producto, resultante
de todos los efectos médicos directos o indirectos derivados de sus
caracteristicas técnicas o funcionales, incluidas sus caracteristicas de
diagnéstico, para alcanzar su finalidad prevista como indica el fa-
bricante, generando asi beneficios clinicos para los pacientes,
cuando se utilice conforme a la finalidad prevista por el fabricante;

“beneficio clinico™: el efecto positivo de un producto sobre la salud
de una persona, expresado en términos de resultados clinicos sig-
nificativos y mensurables pertinentes para el paciente, incluidos los
resultados relacionados con el diagndstico o con un efecto positivo
en la atencion al paciente o en la salud publica;

“investigador”: persona encargada de la realizacion de una investi-
gacion clinica en un centro de investigacion clinica;

“consentimiento informado”: la expresion libre y voluntaria por
parte de un sujeto de su voluntad de participar en una determinada
investigacion clinica, tras haber sido informado de todos los aspec-
tos de la misma que sean pertinentes para su decision de participar
o, en el caso de sujetos menores o incapaces, una autorizacion o
acuerdo de sus representantes legalmente designados de incluirlos
en la investigacion clinica;

“comité ético”: un organismo independiente establecido en un Es-
tado miembro de conformidad con el Derecho de dicho Estado
miembro y facultado para formular dictdmenes a efectos del pre-
sente Reglamento, teniendo en cuenta los puntos de vista de los
profanos, en particular los pacientes o las organizaciones de
pacientes;

“acontecimiento adverso”: todo incidente médico perjudicial, enfer-
medad o lesion no prevista o signo clinico desfavorable, incluido
un resultado analitico anomalo, que se produce en sujetos, usuarios
u otras personas en el contexto de una investigacion clinica, tenga o
no relacion con el producto en investigacion;

“acontecimiento adverso grave”: todo acontecimiento adverso que
ha tenido alguna de las siguientes consecuencias:

a) fallecimiento;
b) deterioro grave de la salud del sujeto que cause:
i) enfermedad o lesion potencialmente mortales,

ii) deterioro permanente de una funcion corporal o de una es-
tructura corporal,

iii) hospitalizaciéon o prolongacion de la hospitalizacion del
paciente,

iv) intervencion médica o quirdrgica para evitar una enfermedad
o lesion potencialmente mortales o el deterioro permanente
de una funcion corporal o de una estructura corporal,
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59)

60)

61)

62)

63)

64)

65)

66)

67)

v) enfermedad cronica;

¢) sufrimiento fetal, muerte fetal o una deficiencia fisica o psiquica
o malformacion congénitas;

“deficiencia de un producto”: toda inadecuacion de la identidad, la
calidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad o las prestaciones
de un producto en investigacion, con inclusion de su funciona-
miento defectuoso, errores de utilizacién o la inadecuacion de la
informacion facilitada por el fabricante;

“seguimiento poscomercializacion”: todas las actividades realizadas
por los fabricantes en cooperacion con otros agentes econdomicos
para instaurar y actualizar un procedimiento sistematico destinado a
recopilar y examinar de forma proactiva la experiencia obtenida con
productos que introducen en el mercado, comercializan o ponen en
servicio, con objeto de detectar la posible necesidad de aplicar
inmediatamente cualquier tipo de medida correctiva o preventiva;

“control del mercado”: las actividades llevadas a cabo y las medi-
das tomadas por las autoridades competentes para controlar y ga-
rantizar que los productos cumplan los requisitos establecidos por la
legislacion de armonizacion de la Unidn pertinente y no pongan en
peligro la salud, la seguridad ni otros aspectos de la proteccion del
interés publico;

“recuperacion”: toda medida destinada a obtener la devolucion de
un producto ya puesto a disposicion del usuario final;

“retirada”: toda medida destinada a impedir que se siga comercia-
lizando un producto que se encuentra en la cadena de suministro;

“incidente”: todo funcionamiento defectuoso o deterioro de las ca-
racteristicas o el funcionamiento de un producto comercializado,
incluidos los errores de uso debidos a caracteristicas ergondmicas,
asi como cualquier inadecuacion de la informacion facilitada por el
fabricante o cualquier efecto colateral indeseable;

“incidente grave”: todo incidente que, directa o indirectamente,
haya podido tener o haya tenido alguna de las siguientes conse-
cuencias:

a) el fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona;

b) el deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un
paciente, usuario u otra persona;

¢) una grave amenaza para la salud publica;

“amenaza grave para la salud publica”: un acontecimiento que po-
dria tener como resultado un riesgo inminente de muerte, deterioro
grave de la salud de una persona o enfermedad grave que pueda
requerir una actuacion correctiva rapida y que pueda causar mor-
bilidad o mortalidad significativa en los seres humanos, o que sea
poco frecuente o imprevisto en relacion con el lugar y el momento
de que se trate;

“accion correctiva”: accion para eliminar la causa de una no con-
formidad potencial o real u otra situacion indeseable;
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68) “accion correctiva de seguridad”: accion correctiva efectuada por un
fabricante por motivos técnicos o médicos para evitar o reducir el
riesgo de incidente grave en relacion con un producto
comercializado;

69) “nota de seguridad”: una comunicacion enviada por un fabricante a
los usuarios o clientes en relacion con una accion correctiva de
seguridad;

70) “norma armonizada”: una norma europea tal como se define en el
articulo 2, punto 1, letra ¢), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

71) “especificaciones comunes”: un conjunto de requisitos técnicos o
clinicos, distintos de una norma, que proporciona un medio para
cumplir las obligaciones juridicas aplicables a un producto, proceso
o sistema.

Articulo 3

Modificacion de determinadas definiciones

Se faculta a la Comision para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 115 a fin de modificar la definiciéon de nanomaterial que figura
en el punto 18 y en las definiciones conexas de los puntos 19, 20 y 21
del articulo 2, en funcion de los avances técnicos y cientificos y te-
niendo en cuenta las definiciones acordadas a escala de la Unién y a
nivel internacional.

Articulo 4

Situacion reglamentaria de los productos

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2, apartado 2, de la
Directiva 2001/83/CE, en respuesta a una solicitud debidamente justifi-
cada de un Estado miembro, y previa consulta al Grupo de Coordina-
cion de Productos Sanitarios establecido en virtud del articulo 103 del
presente Reglamento (en lo sucesivo, “MDCG?”, por sus siglas en inglés
de Medical Device Coordination Group), la Comision, mediante actos
de ejecucion, determinara si un producto o una categoria o grupo de
productos especificos responde o no a las definiciones de “producto
sanitario” o “accesorio de un producto sanitario”. Dichos actos de eje-
cucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 114, apartado 3, del presente Reglamento.

2. Por iniciativa propia, y previa consulta al MDCG, la Comision,
mediante actos de ejecucion, también podra pronunciarse sobre las cues-
tiones mencionadas en el apartado 1 del presente articulo. Dichos actos
de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que
se refiere el articulo 114, apartado 3.

3.  La Comision velard por que los Estados miembros compartan
conocimientos especializados en el ambito de los productos sanitarios,
los productos sanitarios para diagnostico in vitro, los medicamentos, las
células y los tejidos humanos, los cosméticos, los biocidas, los alimen-
tos y, en caso necesario, otros productos, a fin de determinar la situa-
cion reglamentaria adecuada de un producto, una categoria o un grupo
de productos.
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4. Al deliberar sobre la posible situacion reglamentaria de los pro-
ductos en los que intervienen medicamentos, células y tejidos humanos,
biocidas o productos alimenticios, la Comisiéon garantizard un nivel
adecuado de consulta de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA),
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) y la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), segun proceda.

CAPITULO 11

COMERCIALIZACION Y PUESTA EN SERVICIO DE LOS
PRODUCTOS, OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS,
REPROCESAMIENTO, MARCADO CE, LIBRE CIRCULACION

Articulo 5

Introduccion en el mercado y puesta en servicio

1. Un producto Unicamente podra ser introducido en el mercado o
puesto en servicio si cumple lo dispuesto en el presente Reglamento
siempre que se suministre debidamente y se instale, mantenga y utilice
correctamente conforme a su finalidad prevista.

2. Los productos cumpliran los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento que figuran en el anexo I que les sean aplicables, te-
niendo en cuenta su finalidad prevista.

3. La demostracion de la conformidad con los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento debera incluir una evaluacion clinica con
arreglo al articulo 61.

4. Los productos fabricados y utilizados en centros sanitarios se
consideraran que han sido puestos en servicio.

5. Con la excepcion de los correspondientes requisitos generales de
seguridad y funcionamiento establecidos en el anexo I, los requisitos del
presente Reglamento no se aplicaran a los productos fabricados y utili-
zados exclusivamente en centros sanitarios establecidos en la Union,
cuando se cumplan todas las condiciones siguientes:

a) que los productos no se cedan a otras personas juridicas;

b) que la fabricacion y uso de los productos tengan lugar en el marco
de sistemas de gestion de la calidad apropiados;

¢) que el centro sanitario justifique en su documentacion que no pueden
satisfacerse las necesidades especificas del grupo de pacientes al que
se destinan los productos, o no pueden satisfacerse con el nivel de
funcionamiento adecuado, mediante otro producto equivalente
comercializado;

d) que el centro sanitario facilite a su autoridad competente, previa
solicitud, informacion sobre el uso de dichos productos en la que
se incluird una justificacion de su fabricacion, modificacion y uso;

e) que el centro sanitario formule una declaracion, que se hara publica,
en la que consten:

i) el nombre y la direccion del centro sanitario fabricante,
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ii) los datos necesarios para identificar los productos,

iii) una declaraciéon de que los productos cumplen los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el
anexo I del presente Reglamento y, en su caso, informacion
sobre los requisitos que no se satisfacen plenamente, junto con
una justificacion motivada al respecto;

f) que el centro sanitario elabore una documentacion que haga posible
conocer la instalacion de produccion, el proceso de produccion, el
disefio y los datos de funcionamiento de los productos, incluida la
finalidad prevista, y que sea suficientemente detallada para que la
autoridad competente pueda evaluar si se satisfacen los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el anexo I
del presente Reglamento;

g) que el centro sanitario adopte todas las medidas necesarias para
garantizar que todos los productos se fabrican de conformidad con
la documentacion indicada en la letra f), y

h) que el centro sanitario examine la experiencia adquirida con el uso
clinico de los productos y emprenda todas las acciones correctivas
necesarias.

Los Estados miembros podran exigir que dichos centros sanitarios pre-
senten a la autoridad competente toda la informacién adicional perti-
nente sobre los productos que hayan sido fabricados y utilizados en su
territorio. Los Estados miembros conservaran la facultad de restringir la
fabricacion y el uso de cualquier tipo especifico de productos de este
tipo y se les permitira el acceso a las actividades de los centros sani-
tarios a fines de inspeccion.

El presente apartado no se aplicara a los productos fabricados a escala
industrial.

6.  Para garantizar la aplicacion uniforme del anexo I, la Comision
podra adoptar actos de ejecucion en la medida en que sea necesario para
resolver cuestiones de divergencias en la interpretacion y de aplicacion
practica. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 114, apartado 3.

Articulo 6

Ventas a distancia

1. Un producto ofrecido a través de servicios de la sociedad de la
informacion, tal como se definen en el articulo 1, apartado 1, letra b), de
la Directiva (UE) 2015/1535, a una persona fisica o juridica establecida
en la Unién deberda cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. Sin perjuicio del Derecho nacional relativo al ejercicio de la pro-
fesion médica, un producto no introducido en el mercado pero utilizado
en el contexto de una actividad comercial, bien sea de forma remune-
rada o gratuita, para prestar un servicio diagnostico o terapéutico a
través de servicios de la sociedad de la informacion, tal como se definen
en el articulo 1, apartado 1, letra b), de la Directiva (UE) 2015/1535, o
por otros medios de comunicacion, directamente o a través de interme-
diarios, a una persona fisica o juridica establecida en la Unién debera
cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento.
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3. A peticion de una autoridad competente, toda persona fisica o
juridica que ofrezca un producto de conformidad con el apartado 1, o
que preste un servicio de conformidad con el apartado 2, facilitara una
copia de la declaracion UE de conformidad del producto.

4. Por motivos de proteccion de la salud publica, un Estado miembro
podra exigir al prestador de un servicio de la sociedad de la informacion
en el sentido del articulo 1, apartado 1, letra b), de la Direc-
tiva (UE) 2015/1535, que cese en su actividad.

Articulo 7

Declaraciones

En el etiquetado, instrucciones de uso, comercializacion, puesta en ser-
vicio y publicidad de los productos, estara prohibido el uso de textos,
denominaciones, marcas comerciales, fotografias e imagenes u otros
signos que puedan inducir a error al usuario o al paciente en cuanto
a la finalidad prevista, la seguridad y el funcionamiento del producto
por alguno de los siguientes medios:

a) atribuir al producto funciones y propiedades que no posee;

b) crear una falsa impresion sobre tratamiento o diagndstico, funciones
o propiedades que el producto no posee;

¢) no informar al usuario o al paciente sobre los posibles riesgos que
conlleva la utilizacion del producto conforme a su finalidad prevista;

d) dar a entender usos del producto diferentes de los indicados como
parte de la finalidad prevista para la que se realizé la evaluacion de
la conformidad.

Articulo 8

Uso de normas armonizadas

1.  Se considerara que los productos conformes a las correspondientes
normas armonizadas, o a partes pertinentes de dichas normas, cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Euro-
pea, cumplen los requisitos del presente Reglamento que dichas normas
o partes de ellas regulan.

El parrafo primero se aplicara también a los requisitos de sistemas o
procesos que deben cumplir, de conformidad con el presente Regla-
mento, los agentes econémicos o los promotores, incluidos los relativos
a los sistemas de gestion de la calidad, la gestion de los riesgos, los
sistemas de seguimiento poscomercializacion, las investigaciones clini-
cas, la evaluacion clinica o el seguimiento clinico poscomercializacion.

Las referencias en el presente Reglamento a las normas armonizadas
deberan entenderse en el sentido de las normas armonizadas cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Euro-

pea.
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2. Las referencias en el presente Reglamento a normas armonizadas
también incluiran las monografias de la Farmacopea Europea adoptadas
de conformidad con el Convenio sobre la Elaboracion de una Farma-
copea Europea, en particular sobre suturas quirurgicas y sobre la inte-
raccion entre medicamentos y materiales utilizados en los productos
como recipientes de los medicamentos, siempre que las referencias de
dichas monografias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea.

Articulo 9

Especificaciones comunes

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 1, apartado 2, y en el
articulo 17, apartado 5, y de los plazos previstos en dichas disposicio-
nes, cuando no existan normas armonizadas o cuando las correspon-
diente normas armonizadas no sean suficientes, o bien cuando sea ne-
cesario hacer frente a problemas de salud publica, y previa consulta
al MDCG, la Comision, mediante actos de ejecucion, podra adoptar
especificaciones comunes relativas a los requisitos generales de seguri-
dad y funcionamiento que figuran en el anexo I, a la documentacion
técnica indicada en los anexos II y III, a la evaluacion clinica y el
seguimiento clinico poscomercializacion del anexo XIV o a los requi-
sitos relativos a las investigaciones clinicas que figuran en el anexo XV.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 114, apartado 3.

2. Se considerara que los productos conformes con las especificacio-
nes comunes a las que se refiere el apartado 1 cumplen los requisitos
del presente Reglamento que contemplan dichas especificaciones comu-
nes o las partes pertinentes de esas especificaciones.

3. Los fabricantes deberan cumplir las especificaciones comunes a las
que se refiere el apartado 1 salvo que puedan justificar debidamente que
han adoptado soluciones que garantizan un nivel de seguridad y de
funcionamiento al menos equivalente.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 3, los fabricantes de los
productos que figuran en el anexo XVI cumpliran las especificaciones
comunes pertinentes para dichos productos.

Articulo 10

Obligaciones generales de los fabricantes

1.  Cuando introduzcan sus productos en el mercado o los pongan en
servicio, los fabricantes se aseguraran de que han sido disefiados y
fabricados con arreglo a los requisitos del presente Reglamento.

2. Los fabricantes estableceran, documentaran, aplicaran y manten-
dran un sistema de gestion de riesgos como el descrito en la seccion 3
del anexo I.

3. Los fabricantes llevaran a cabo una evaluacion clinica con arreglo
a los requisitos establecidos en el articulo 61 y en el anexo XIV, in-
cluido el seguimiento clinico poscomercializacion.

4. Los fabricantes de productos que no sean productos a medida
elaboraran y actualizaran la documentacion técnica para dichos produc-
tos. La documentacion técnica permitira que se evalie la conformidad
del producto con los requisitos del presente Reglamento. La documen-
tacion técnica contendrd los elementos que se especifican en los ane-
xos Il y IIL
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La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo
al articulo 115 que, habida cuenta del progreso técnico, modifiquen los
anexos II y IIL.

5. Los fabricantes de productos a medida elaboraran, actualizaran y
mantendran a la disposicion de las autoridades competentes la docu-
mentacion de conformidad con la seccion 2 del anexo XIII.

6.  Cuando, tras el correspondiente procedimiento de evaluacion de la
conformidad, haya quedado demostrada la conformidad con los requi-
sitos aplicables, los fabricantes de productos que no sean productos a
medida o en investigacion elaboraran una declaracion UE de conformi-
dad con arreglo al articulo 19, y colocaran el marcado CE de confor-
midad con arreglo al articulo 20.

7. Los fabricantes cumpliran las obligaciones relativas al sistema de
identificacion tnica contemplado en el articulo 27 y las obligaciones de
registro contempladas en los articulos 29 y 31.

8. Los fabricantes mantendran a disposicion de las autoridades com-
petentes la documentacion técnica, la declaracion UE de conformidad vy,
en su caso, una copia de cualquier certificado correspondiente, incluidas
sus modificaciones y suplementos, expedido con arreglo al articulo 56,
durante un periodo de al menos diez afios a partir de la introduccion en
el mercado del ultimo producto cubierto por la declaracion UE de
conformidad. En el caso de los productos implantables, el periodo
sera de al menos quince afnos después de que el ultimo producto haya
sido introducido en el mercado.

A peticion de una autoridad competente, el fabricante presentara, segun
se indique en la peticion, la documentacion técnica en su totalidad o un
resumen de esta.

Con el fin de permitir a su representante autorizado desempeiiar las
tareas mencionadas en el articulo 11, apartado 3, los fabricantes que
tengan el domicilio social fuera de la Unién velaran por que dicho
representante autorizado disponga de la documentacion necesaria
permanentemente.

9. Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para
que la produccion en serie mantenga la conformidad con lo dispuesto en
el presente Reglamento. Deberan tomarse debidamente en considera-
cién, en tiempo oportuno, los cambios en el disefio o las caracteristicas
del producto y los cambios en las normas armonizadas o en las espe-
cificaciones comunes con arreglo a las cuales se declara la conformidad
de un producto. Los fabricantes de productos que no sean productos en
investigacion elaboraran, documentaran, aplicaran, mantendran, actuali-
zardn y mejoraran continuamente un sistema de gestion de la calidad
que garantice el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Regla-
mento de la manera mas eficaz posible y de una forma que guarde
proporcion con la clase de riesgo y el tipo de producto.

El sistema de gestion de la calidad abarcara todas las partes y elementos
de la organizacion del fabricante que se ocupen de la calidad de los
procesos, procedimientos y productos. Regulara la estructura, responsa-
bilidades, procedimientos, procesos y recursos de gestion requeridos
para poner en practica los principios y las acciones necesarios para
lograr el cumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento.

El sistema de gestion de la calidad abordard, como minimo, los siguien-
tes aspectos:



02017R0745 — ES — 11.03.2023 — 002.001 — 19

a) una estrategia para el cumplimiento de la normativa, incluido el
cumplimiento de los procedimientos de evaluacion de la conformi-
dad y de los procedimientos de gestion de las modificaciones de los
productos incluidos en el sistema;

b) la determinacion de los requisitos generales de seguridad y funcio-
namiento aplicables y la exploracion de las opciones para lograrlos;

¢) la responsabilidad de la direccion;

d) la gestion de recursos, como la seleccion y el control de provee-
dores y subcontratistas;

e) la gestion de riesgos como se recoge en la seccion 3 del anexo I;

f) la evaluacion clinica de conformidad con el articulo 61 y el
anexo XIV, incluido el seguimiento clinico poscomercializacion;

g) la realizacion de los productos, incluida la planificacion, disefio,
desarrollo, produccion y prestacion de servicios;

h) la verificacion de las asignaciones de numeros de identificacion
unica del producto realizadas de conformidad con el articulo 27,
apartado 3, a todos los productos pertinentes garantizando la cohe-
rencia y validez de la informacion facilitada con arreglo al arti-
culo 29;

i) el establecimiento, aplicacion y mantenimiento de un sistema de
seguimiento poscomercializacion de conformidad con el articulo 83;

j) la tramitacion de la comunicacion con las autoridades competentes,
los organismos notificados, los demds operadores econdémicos, los
clientes y otros interesados;

k) los procesos de notificacion de incidentes graves y acciones correc-
tivas de seguridad en el contexto de la vigilancia;

1) la gestion de las acciones correctivas y preventivas y la comproba-
cion de su eficacia;

m) los procesos de seguimiento y medicion de la produccion, analisis
de los datos y mejora del producto.

10.  Los fabricantes de productos aplicaran y mantendran actualizado
el sistema de seguimiento poscomercializacion de conformidad con el
articulo 83.

11.  Los fabricantes velaran por que el producto vaya acompafiado de
la informacion indicada en la seccion 23 del anexo I en una lengua
oficial de la Unién determinada por el Estado miembro en el que el
producto se ponga a disposicion del usuario o paciente. Los datos de la
etiqueta seran indelebles, facilmente legibles y claramente comprensi-
bles por el usuario o paciente previstos.

12.  Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que
un producto que han introducido en el mercado o puesto en servicio no
es conforme con el presente Reglamento adoptardn inmediatamente las
acciones correctivas necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo
del mercado o recuperarlo, segiin proceda. Informaran de ello a los
distribuidores del producto en cuestion y, en su caso, al representante
autorizado y a los importadores.
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Cuando el producto presente un riesgo grave, los fabricantes informaran
inmediatamente a las autoridades competentes de los Estados miembros
en que se comercializd el producto y, en su caso, al organismo notifi-
cado que hubiera expedido el certificado del producto con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 56, en particular, sobre el incumplimiento y las
acciones correctivas adoptadas.

13.  Los fabricantes contardn con un sistema para registrar e informar
sobre incidentes y acciones correctivas de seguridad como se describe
en los articulos 87 y 88.

14. A peticion de una autoridad competente, los fabricantes facilita-
ran toda la informacion y documentacién necesarias para demostrar la
conformidad del producto en una lengua oficial de la Unién determi-
nada por el Estado miembro de que se trate. La autoridad competente
del Estado miembro en el que el fabricante tenga su domicilio social
podra solicitar a este muestras gratuitas del producto o, cuando esto
resulte impracticable, acceso al producto. Los fabricantes cooperaran
con la autoridad competente, a peticion de esta, en cualquier accion
correctiva adoptada para eliminar o, si no fuera posible, mitigar los
riesgos que planteen productos que hayan introducido en el mercado
0 puesto en servicio.

En caso de que el fabricante no colabore o de que la informacion o
documentacion que facilitase sea incompleta o incorrecta, la autoridad
competente podra, a fin de garantizar la proteccion de la salud publica y
la seguridad de los pacientes, tomar todas las medidas adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacién del producto en su mercado
nacional, retirarlo de dicho mercado o recuperarlo hasta que el fabri-
cante colabore o facilite informacién completa y correcta.

Si una autoridad competente considera o tiene motivos para creer que
un producto ha causado dafios o perjuicios, deberd, previa solicitud,
facilitar la presentacion de la informacion y la documentacion a que
se refiere el parrafo primero al paciente o usuario potencialmente per-
judicado y, en su caso, al derechohabiente del paciente o usuario, a la
compafiia de seguros del paciente o usuario o a otros terceros afectados
por los dafios y perjuicios causados al paciente o usuario, sin perjuicio
de las normas sobre proteccion de datos y, a menos que exista un
interés publico superior que justifique la revelacion, sin perjuicio de
la proteccion de los derechos de propiedad intelectual.

Las autoridades competentes podran no cumplir la obligacién que se
establece en el parrafo tercero si la revelacion de la informacion y la
documentacion mencionadas en el parrafo primero se trata habitual-
mente en el contexto de procedimientos judiciales.

15.  Si los fabricantes mandan disefiar o fabricar sus productos por
otra persona fisica o juridica, los datos sobre la identidad de esta per-
sona figuraran en la informaciéon que se presente con arreglo al arti-
culo 29, apartado 4.

16.  Las personas fisicas o juridicas podran reclamar indemnizaciones
por dafios y perjuicios causados por un producto defectuoso con arreglo
al Derecho de la Union o nacional aplicable.
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Los fabricantes estableceran, de una forma que guarde proporcion con la
clase de riesgo, el tipo de producto y el tamafio de la empresa, medidas
para ofrecer una cobertura financiera suficiente en relacion con su posi-
ble responsabilidad en virtud de la Directiva 85/374/CEE, sin perjuicio
de la adopciéon de medidas mas protectoras en virtud del Derecho
nacional.

Articulo 11

Representante autorizado

1.  Cuando el fabricante de un producto no esté establecido en un
Estado miembro, el producto tinicamente podra introducirse en el mer-
cado de la Unién si el fabricante designa un Unico representante
autorizado.

2. Tal designacion constituird el mandato del representante autori-
zado, solo sera vélida una vez aceptada por escrito por el representante
autorizado y sera por lo menos efectiva para todos los productos del
mismo grupo genérico.

3.  El representante autorizado desempefiara las tareas especificadas
en el mandato acordado entre ¢l y el fabricante. El representante auto-
rizado facilitara una copia del mandato a la autoridad competente a
peticion de esta.

El mandato exigira, y el fabricante permitird, que el representante au-
torizado realice, en relacion con los productos que cubra, como minimo
las tareas siguientes:

a) verificar que se han elaborado la declaracion UE de conformidad y
la documentacion técnica del producto y, cuando proceda, que el
fabricante ha seguido el procedimiento pertinente de evaluacion de
la conformidad;

b) mantener a disposicion de las autoridades competentes una copia de
la documentacion técnica, la declaracion UE de conformidad y, en su
caso, una copia del certificado correspondiente, incluidas sus modi-
ficaciones y suplementos, expedido con arreglo al articulo 56, du-
rante el periodo establecido en el articulo 10, apartado 8;

¢) cumplir con las obligaciones de registro establecidas en el articulo 31
y comprobar que el fabricante haya cumplido con las obligaciones de
registro establecidas en los articulos 27 y 29;

d) en respuesta a la solicitud de una autoridad competente, facilitarle
toda la informacién y documentacién necesarias para demostrar la
conformidad del producto en una lengua oficial de la Unién deter-
minada por el Estado miembro de que se trate;

e) transmitir al fabricante cualquier solicitud de muestras o de acceso a
un producto por parte de una autoridad competente del Estado miem-
bro en el que el representante autorizado tenga su domicilio social, y
comprobar que dicha autoridad las reciba o que se le conceda el
acceso;

f) cooperar con las autoridades competentes en cualquier accién pre-
ventiva o correctiva que se adopte para eliminar o, si no fuera
posible, mitigar los riesgos que planteen los productos;
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g) comunicar inmediatamente al fabricante las reclamaciones y los in-
formes de profesionales de la salud, pacientes o usuarios sobre su-
puestos incidentes relacionados con un producto para el que haya
sido designado;

h) dar por terminado el mandato si el fabricante actia en contra de las
obligaciones que le incumben en virtud del presente Reglamento.

4.  El mandato a que se refiere el apartado 3 del presente articulo no
delegara las obligaciones del fabricante establecidas en el articulo 10,
apartados 1, 2, 3,4, 6, 7,9, 10, 11 y 12.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4 del presente articulo,
cuando el fabricante no esté establecido en un Estado miembro y no
haya cumplido las obligaciones establecidas en el articulo 10, el repre-
sentante autorizado sera juridicamente responsable solidario de los pro-
ductos defectuosos en las mismas condiciones que el fabricante.

6.  Un representante autorizado que ponga fin a su mandato por el
motivo mencionado en el apartado 3, letra h), comunicara inmediata-
mente a la autoridad competente del Estado miembro en que esté esta-
blecido y, en su caso, al organismo notificado que hubiera participado
en la evaluacion de la conformidad del producto, la terminacion del
mandato y las razones para este.

7.  Toda referencia que se haga en el presente Reglamento a la au-
toridad competente del Estado miembro en que el fabricante tenga su
domicilio social se entendera como referencia a la de aquel en que tenga
su domicilio social el representante autorizado designado por un fabri-
cante al que se refiere el apartado 1.

Articulo 12

Cambio de representante autorizado

Las disposiciones detalladas para cambiar de representante autorizado se
definiran claramente en un acuerdo entre el fabricante, el anterior re-
presentante autorizado, cuando sea posible, y el nuevo representante.
Dicho acuerdo abordara, como minimo, los siguientes aspectos:

a) la fecha de terminacion del mandato del anterior representante auto-
rizado y la de comienzo del mandato del nuevo;

b) la fecha hasta la cual el anterior representante autorizado puede
figurar en la informacion facilitada por el fabricante, incluido cual-
quier material publicitario;

c) la transferencia de documentos, incluidos los aspectos de confiden-
cialidad y de derechos de propiedad;

d) la obligacion del anterior representante autorizado, después de con-
cluido su mandato, de transmitir al fabricante o al nuevo represen-
tante autorizado cualesquiera reclamaciones o informes de profesio-
nales de la salud, pacientes o usuarios sobre supuestos incidentes
relacionados con un producto para el que habia sido designado re-
presentante autorizado.
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Articulo 13

Obligaciones generales de los importadores

1. Los importadores introducirdn en el mercado de la Unidén sola-
mente productos conformes con el presente Reglamento.

2. A fin de introducir un producto en el mercado, los importadores
comprobaran que:

a) el producto tiene el marcado CE y se ha elaborado la declaracion UE
de conformidad del producto;

b) el fabricante estd identificado y ha designado un representante auto-
rizado con arreglo al articulo 11;

c) el producto va etiquetado con arreglo al presente Reglamento y
acompafiado de las instrucciones de uso necesarias;

d) en su caso, el fabricante ha asignado al producto un identificador
unico con arreglo al articulo 27.

Si un importador considera o tiene motivos para creer que un producto
no es conforme con los requisitos del presente Reglamento, no lo in-
troducira en el mercado hasta que el producto haya sido puesto en
conformidad e informara al fabricante y al representante autorizado de
este. Cuando el importador considere o tenga motivos para creer que el
producto presenta un riesgo grave o esta falsificado, informara asimismo
a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido.

3.  Los importadores indicaran en el producto o su embalaje o en un
documento que acompaiie al producto su nombre, su nombre comercial
registrado o marca registrada, su domicilio social y la direccion en la
que se les puede contactar y que permite localizarlos. Velaran por que la
informacion de la etiqueta proporcionada por el fabricante no quede
oculta por otras etiquetas.

4.  Los importadores comprobaran que el producto esté registrado en
el sistema electronico con arreglo al articulo 29. Los importadores afa-
diran sus datos al registro de conformidad con el articulo 31.

5. Mientras sean responsables de un producto, los importadores se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no
comprometan el cumplimiento de los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento del anexo I y cumpliran las condiciones establecidas por
el fabricante, cuando estén disponibles.

6. Los importadores mantendran un registro de las reclamaciones, de
los productos no conformes y de las recuperaciones y retiradas de
productos, y facilitardn al fabricante, al representante autorizado y a
los distribuidores cualquier informacion que estos soliciten, a fin de
permitirles investigar las reclamaciones.
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7. Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que
un producto que han introducido en el mercado no es conforme con el
presente Reglamento lo comunicardn inmediatamente al fabricante y a
su representante autorizado. Los importadores cooperaran con el fabri-
cante, con el representante autorizado de este y con las autoridades
competentes con el fin de garantizar que se adopten las acciones co-
rrectivas necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado
o recuperarlo. Cuando el producto presente un riesgo grave, también lo
comunicaran inmediatamente a las autoridades competentes de los Es-
tados miembros en que se comercializd el producto y, en su caso, al
organismo notificado que hubiera expedido el certificado del producto
de que se trate con arreglo a lo dispuesto en el articulo 56, y detallaran,
en particular, la no conformidad y las acciones correctivas adoptadas.

8. Los importadores que hayan recibido reclamaciones o informes de
profesionales de la salud, pacientes o usuarios sobre supuestos inciden-
tes relacionados con un producto que han introducido en el mercado
transmitiran inmediatamente esta informacion al fabricante y a su repre-
sentante autorizado.

9.  Los importadores conservaran, durante el periodo mencionado en
el articulo 10, apartado 8, una copia de la declaracion UE de confor-
midad y, en su caso, una copia de cualquier certificado correspondiente,
incluidos sus modificaciones y suplementos, expedido con arreglo al
articulo 56.

10.  Los importadores cooperaran con las autoridades competentes, a
peticion de estas, en cualquier accion destinada a eliminar o, si esto no
fuera posible, mitigar los riesgos que planteen los productos que hayan
introducido en el mercado. Los importadores, a peticion de una autori-
dad competente del Estado miembro en el que el importador tenga su
domicilio social, facilitaran muestras gratuitas del producto o, cuando
esto resulte impracticable, daran acceso al producto.

Articulo 14

Obligaciones generales de los distribuidores

1. Al comercializar un producto, los distribuidores, en el contexto de
sus actividades, actuaran con la diligencia debida en relacion con los
requisitos aplicables.

2. Antes de comercializar un producto, los distribuidores comproba-
ran que se cumplen todos los requisitos siguientes:

a) el producto tiene el marcado CE y se ha elaborado la declaracion UE
de conformidad del producto;

b) el producto va acompaiiado de la informacion que debe facilitar el
fabricante en virtud del articulo 10, apartado 11;

¢) si se trata de productos importados, el importador ha respetado los
requisitos del articulo 13, apartado 3;

d) el fabricante, en caso necesario, ha asignado al producto un identi-
ficador tnico.

Para cumplir los requisitos a que se refieren las letras a), b) y d) del
parrafo primero, el distribuidor podra aplicar un método de muestreo
que sea representativo de los productos que suministre.
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Si un distribuidor considera o tiene motivos para creer que un producto
no es conforme con los requisitos del presente Reglamento, no podra
comercializarlo hasta que el producto haya sido puesto en conformidad
¢ informara al fabricante y, si ha lugar, al representante autorizado de
este, y al importador. Cuando el distribuidor considere o tenga motivos
para creer que el producto presenta un riesgo grave o estd falsificado,
informara asimismo a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido.

3. Mientras sean responsables del producto, los distribuidores se ase-
guraran de que se cumplen las condiciones de almacenamiento o trans-
porte establecidas por el fabricante.

4.  Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que
un producto que han comercializado no es conforme con el presente
Reglamento lo comunicaran inmediatamente al fabricante y, en su caso,
a su representante autorizado y al importador. Los distribuidores coo-
peraran con el fabricante y, cuando proceda, con el representante auto-
rizado de este y el importador, asi como con las autoridades competen-
tes con el fin de garantizar que se adopten las acciones correctivas
necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado o recu-
perarlo. Cuando el distribuidor considere o tenga motivos para creer que
el producto presenta un riesgo grave, también lo comunicara inmedia-
tamente a las autoridades competentes de los Estados miembros en los
que haya comercializado el producto y detallara, en particular, la no
conformidad y las acciones correctivas adoptadas.

5. Los distribuidores que hayan recibido reclamaciones o informes de
profesionales de la salud, pacientes o usuarios sobre supuestos inciden-
tes relacionados con un producto que hayan comercializado transmitirdn
inmediatamente esta informacion al fabricante y, en su caso, a su re-
presentante autorizado y al importador. Llevaran un registro de las
reclamaciones, de los productos no conformes y de las recuperaciones
y retiradas de productos, y mantendran informado de dicho seguimiento
al fabricante y, cuando proceda, al representante autorizado y al impor-
tador, y les facilitaran cualquier informacion que soliciten.

6. Previa solicitud de una autoridad competente, los distribuidores
facilitaran toda la informacién y documentacion de la que dispongan
que sea necesaria para demostrar la conformidad del producto.

Se considerara que los distribuidores han cumplido la obligacion a que
se refiere el parrafo primero cuando el fabricante o, en su caso, el
representante autorizado del producto en cuestion presente la informa-
cion solicitada. Los distribuidores cooperaran con las autoridades com-
petentes, a peticion de estas, en cualquier accion destinada a eliminar
los riesgos que plantean los productos que han comercializado. Los
distribuidores, a peticion de una autoridad competente, facilitarin mues-
tras gratuitas del producto o, cuando no sea posible, dardn acceso al
producto.

Articulo 15

Persona responsable del cumplimiento de la normativa

1. En la organizacion del fabricante tendrd que haber al menos una
persona responsable del cumplimiento de la normativa que cuente con la
competencia necesaria en el ambito de los productos sanitarios. Esta
competencia necesaria se demostrara mediante alguna de las siguientes
cualificaciones:
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a) un diploma, certificado u otra prueba de cualificacion profesional,
obtenido por haber completado estudios universitarios o estudios
reconocidos como equivalentes por el Estado miembro de que se
trate, en Derecho, Medicina, Farmacia, Ingenieria u otra disciplina
cientifica pertinente, y al menos un afio de experiencia profesional en
asuntos reglamentarios o en sistemas de gestion de la calidad rela-
tivos a productos sanitarios;

b) cuatro afios de experiencia profesional en asuntos reglamentarios o
en sistemas de gestion de la calidad relativos a productos sanitarios.

Sin perjuicio de las disposiciones nacionales relativas a las cualificacio-
nes profesionales, los fabricantes de productos a medida podran demos-
trar la competencia necesaria contemplada en el parrafo primero acre-
ditando una experiencia profesional de al menos dos afios en un campo
pertinente de la fabricacion.

2. Las microempresas y pequefias empresas en el sentido de la Re-
comendacion 2003/361/CE de la Comision (') no estaran obligadas a
contar con una persona responsable del cumplimiento de la normativa
en su organizacion, pero deberan poder disponer de tal persona de
forma permanente y continua.

3. La persona responsable del cumplimiento de la normativa se en-
cargard, como minimo, de garantizar que:

a) antes de que se libere un producto, se compruebe adecuadamente su
conformidad mediante el sistema de gestion de la calidad que se
emplee en su fabricacion;

b) se hayan preparado y estén actualizadas la documentacion técnica y
la declaracion UE de conformidad,;

¢) se cumplan las obligaciones de seguimiento poscomercializacion con
arreglo al articulo 10, apartado 10;

d) se cumplan las obligaciones de notificacion a que se refieren los
articulos 87 a 91;

e) en el caso de productos en investigacion, se haya efectuado la de-
claracion a que se refiere la seccion 4.1 del capitulo II del
anexo XV.

4.  En caso de responsabilidad solidaria de varias personas por el
cumplimiento de la normativa con arreglo a los apartados 1, 2 y 3,
debera establecerse por escrito el ambito de responsabilidad de cada
una.

5. La persona responsable del cumplimiento de la normativa no de-
bera verse perjudicada dentro de la organizacion del fabricante para el
desempeiio adecuado de sus funciones, con independencia de que dicha
persona sea o no empleada de la organizacion.

6. Los representantes autorizados tendran permanente y continua-
mente a su disposicion al menos una persona responsable del cumpli-
miento de la normativa con la competencia necesaria en requisitos
normativos de la Unién para los productos sanitarios. Esta competencia
necesaria se demostrara mediante alguna de las siguientes cualificacio-
nes:

(") Recomendacion 2003/361/CE de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre

la definicion de microempresas, pequefias y medianas empresas (DO L 124
de 20.5.2003, p. 36).
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a) un diploma, certificado u otra prueba de cualificacion formal, obte-
nido por haber completado estudios universitarios o estudios reco-
nocidos como equivalentes por el Estado miembro de que se trate, en
Derecho, Medicina, Farmacia, Ingenieria u otra disciplina cientifica
pertinente, y al menos un afio de experiencia profesional en asuntos
reglamentarios o en sistemas de gestion de la calidad relativos a
productos sanitarios;

b) cuatro afios de experiencia profesional en cuestiones normativa o en
sistemas de gestion de la calidad relativos a productos sanitarios.

Articulo 16

Casos en que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los
importadores, distribuidores u otras personas

1. Un distribuidor, importador u otra persona fisica o juridica asumira
las obligaciones del fabricante cuando haga cualquiera de las siguientes
actividades:

a) comercializar un producto con su propio nombre, nombre comercial
registrado o marca registrada, salvo en los casos en los que un
distribuidor o importador llegue a un acuerdo con el fabricante por
el que el fabricante se identifique como tal en la etiqueta y sea
responsable de cumplir los requisitos establecidos para los fabrican-
tes en el presente Reglamento;

b) cambiar la finalidad prevista de un producto ya introducido en el
mercado o puesto en servicio;

¢) modificar un producto ya introducido en el mercado o puesto en
servicio, de modo que pueda verse afectado el cumplimiento de
los requisitos aplicables.

El parrafo primero no se aplicard a la persona que, sin ser considerada
fabricante segun la definicion del articulo 2, punto 30, monte o adapte
para un paciente determinado un producto que ya esta en el mercado sin
cambiar su finalidad prevista.

2. A efectos del apartado 1, letra c), no se considerara modificacion
de un producto que pueda afectar al cumplimiento de los requisitos
aplicables lo siguiente:

a) la presentacion, incluida la traduccion, de la informacion facilitada
por el fabricante con arreglo al anexo I, seccion 23, sobre un pro-
ducto ya introducido en el mercado, y de la informacion adicional
que sea necesaria para comercializarlo en el correspondiente Estado
miembro;

b) los cambios en el embalaje exterior de un producto ya introducido en
el mercado, incluido el cambio de tamafio del embalaje, si el reem-
balado es necesario para comercializar dicho producto en el corres-
pondiente Estado miembro y si se realiza en condiciones tales que no
pueda verse afectado el estado original del mismo. En el caso de
productos introducidos en el mercado en condiciones estériles, se
considerara que el estado original del producto se ve negativamente
afectado si el embalaje que es necesario para mantener la esterilidad
es abierto, dafiado o deteriorado de otro modo por el reembalado.
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3. El distribuidor o importador que realice alguna de las actividades
mencionadas en el apartado 2, letras a) y b), indicara en el producto o,
cuando esto resulte impracticable, en su embalaje o en un documento
que acompaiie al producto la actividad realizada junto con su nombre,
su nombre comercial registrado o marca registrada, su domicilio social y
la direccion en la que se le puede contactar y que permite localizarlo.

Los distribuidores e importadores garantizaran que disponen de un sis-
tema de gestion de la calidad con procedimientos que garanticen que la
traduccion de la informacion es exacta y estd actualizada, y que las
actividades mencionadas en el apartado 2, letras a) y b), se realizan
por medios y en condiciones que preservan el estado original del pro-
ducto, y que el reembalado no es defectuoso, de mala calidad ni des-
cuidado. El sistema de gestion de la calidad constara, entre otros, de
procedimientos que garanticen la informacion al distribuidor o importa-
dor sobre cualquier medida correctiva que adopte el fabricante en rela-
cién con el producto para responder a cuestiones de seguridad o para
hacer que el producto sea conforme con el presente Reglamento.

4.  Como minimo 28 dias antes de comercializar el producto reetique-
tado o reembalado, los distribuidores o importadores que lleven a cabo
cualquiera de las actividades mencionadas en el apartado 2, letras a)
y b), del presente articulo informarédn al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro donde tengan previsto comercializar
dicho producto de su intencion y, previa solicitud, entregaran al fabri-
cante y a la autoridad competente una muestra o boceto del producto
reetiquetado o reembalado, incluidas las etiquetas e instrucciones de uso
traducidas. En el mismo periodo de 28 dias, el distribuidor o el impor-
tador presentara a la autoridad competente un certificado expedido por
un organismo notificado y designado para el tipo de productos que son
objeto de las actividades mencionadas en el apartado 2, letras a) y b),
que acredite que el sistema de gestion de la calidad del distribuidor o
importador cumple los requisitos establecidos en el apartado 3.

Articulo 17

Productos de un solo uso y su reprocesamiento

1. El reprocesamiento y la nueva utilizacion de productos de un solo
uso podran llevarse a cabo solo cuando lo permita el Derecho nacional
y unicamente con arreglo al presente articulo.

2. Toda persona fisica o juridica que reprocese un producto de un
solo uso para hacerlo apto para una nueva utilizaciéon dentro de la Unidén
sera considerada fabricante del producto reprocesado y asumira las
obligaciones que incumben a los fabricantes con arreglo al presente
Reglamento, que incluyen las obligaciones relacionadas con la trazabi-
lidad del producto reprocesado de conformidad con el capitulo IIT del
presente Reglamento. El reprocesador del producto serd considerado un
productor a los efectos del articulo 3, apartado 1, de la Direc-
tiva 85/374/CEE.
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3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, en lo que se refiere a
productos de un solo uso que se reprocesen y usen en un centro sani-
tario, los Estados miembros podran decidir no aplicar todas las normas
relativas a las obligaciones de los fabricantes recogidas en el presente
Reglamento, siempre que se garantice que:

a) la seguridad y el funcionamiento del producto reprocesado equival-
gan a las del producto original y se cumplan los requisitos expuestos
en el articulo 5, apartado 5, letras a), b), d), e), f), g) y h);

b) el reprocesamiento se lleve a cabo seglin especificaciones comunes
que detallen los requisitos relativos a:

— la gestion de riesgos, como el analisis de la construccion y del
material, propiedades relacionadas del producto (ingenieria in-
versa) y procedimientos para detectar cambios en el disefio del
producto original, asi como de su aplicacion planificada después
del reprocesamiento,

— la validacion de los procedimientos de todo el proceso, incluidas
las etapas de limpieza,

— la liberacion del producto y las pruebas de funcionamiento,
— el sistema de gestion de la calidad,

— la notificacion de incidentes que impliquen a productos que ha-
yan sido reprocesados, y

— la trazabilidad de los productos reprocesados.

Los Estados miembros fomentaran, y podran exigir, que los centros
sanitarios proporcionen a los pacientes informacion sobre el uso de
productos reprocesados en los centros sanitarios y, cuando proceda,
cualquier otra informacion pertinente sobre los productos reprocesados
con los cuales se trata a los pacientes.

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados
miembros las disposiciones nacionales introducidas conforme al pre-
sente apartado y las razones de su introduccion. La Comision mantendra
esta informacion a disposicion del publico.

4. Los Estados miembros podran elegir aplicar las disposiciones
mencionadas en el apartado 3 también en lo que se refiere a productos
de un solo uso que hayan sido reprocesados por un reprocesador externo
a peticion de un centro sanitario, siempre que el producto reprocesado
se devuelva completo a dicho centro sanitario y el reprocesador externo
cumpla los requisitos mencionados en el apartado 3, letras a) y b).

5. La Comision adoptard, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 9, apartado 1, las especificaciones comunes necesarias mencio-
nadas en el apartado 3, letra b), a més tardar el »M1 26 de mayo de
2021 . Dichas especificaciones comunes seran coherentes con las
pruebas cientificas mas recientes y contemplaran la aplicacion de los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el
presente Reglamento. En caso de que las especificaciones comunes no
se hayan adoptado a mas tardar el P»M1 26 de mayo de 2021 <, el
reprocesamiento se hard segin las normas armonizadas pertinentes y las
disposiciones nacionales que incluyan los aspectos indicados en el apar-
tado 3, letra b). Un organismo notificado certificara el cumplimiento de
las especificaciones comunes o, de no haberlas, de las normas armoni-
zadas pertinentes y de las disposiciones nacionales.
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6.  Unicamente podran ser reprocesados los productos de un solo uso
que hayan sido introducidos en el mercado con arreglo a lo dispuesto en
el presente Reglamento o, antes del »M1 26 de mayo de 2021 «, de
conformidad con la Directiva 93/42/CEE.

7. Solo podra efectuarse el reprocesamiento de productos de un solo
uso que se considere seguro de acuerdo con los datos cientificos mas
recientes.

8. En la etiqueta y, si procede, en las instrucciones de uso del pro-
ducto reprocesado se indicaran el nombre y la direccion de la persona
fisica o juridica a la que se refiere el apartado 2, asi como las demas
informaciones pertinentes mencionadas en la seccion 23 del anexo I.

El nombre y la direccion del fabricante del producto de un solo uso
original dejaran de figurar en la etiqueta, aunque se indicardn en las
instrucciones de uso del producto reprocesado.

9. Los Estados miembros que permitan el reprocesamiento de pro-
ductos de un solo uso podran mantener o introducir disposiciones na-
cionales que sean mas estrictas que las establecidas en el presente
Reglamento y que restrinjan o prohiban, en su territorio, las acciones
siguientes:

a) el reprocesamiento de productos de un solo uso y la transferencia de
productos de un solo uso a otro Estado miembro o a un tercer pais
para su reprocesamiento;

b) la comercializacion o la nueva utilizacion de productos de un solo
uso reprocesados.

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados
miembros esas disposiciones nacionales. La Comision hara publica esta
informacion.

10. A mas tardar el 27 de mayo de 2024, la Comision elaborard un
informe sobre la puesta en practica del presente articulo y lo presentara
al Parlamento Europeo y al Consejo. Sobre la base de ese informe, la
Comision propondra, en su caso, modificaciones del presente Regla-
mento.

Articulo 18

Tarjeta de implante e informacién que debe facilitarse al paciente
con un producto implantado

1. Los fabricantes de productos implantables suministraran, junto con
el producto, lo siguiente:

a) informacion que permita la identificacion del producto, a saber: el
nombre del producto, el niimero de serie, el numero de lote, el
identificador tnico del producto, el modelo del producto, asi como
el nombre, la direccion y el sitio web del fabricante;

b) cualesquiera advertencias, precauciones o medidas que deba tomar el
paciente o un profesional de la salud respecto de las interferencias
reciprocas con influencias externas, examenes médicos o condiciones
ambientales razonablemente previsibles;

¢) informaciéon sobre la vida util prevista del producto y cualquier
seguimiento necesario;
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d) cualquier otra informacién que garantice una utilizacion segura del
producto por parte del paciente, con inclusion de la informacion
recogida en el anexo I, seccion 23.4, letra u).

La informacion a que hace referencia el parrafo primero se facilitara,
con la finalidad de que esté disponible para el paciente particular al que
se le haya implantado el producto, mediante cualquier medio que pueda
permitir un rapido acceso a la informacion y se expresara en las lenguas
que determine el Estado miembro de que se trate. La informacion estara
escrita de modo que sea facilmente comprensible para un profano y se
actualizard cuando proceda. Las actualizaciones de la informaciéon se
pondran a disposicion del paciente a través del sitio web mencionado
en el apartado 1, letra a).

Ademas, el fabricante facilitara la informacion a que se refiere la letra a)
del parrafo primero en una tarjeta de implante que se proporcionara con
el producto.

2. Los Estados miembros exigirdn a los centros sanitarios que pon-
gan a disposicion de aquellos pacientes a los que se haya implantado el
producto la informacién a que se refiere el apartado 1, junto con la
tarjeta de implante, en la que figurara su identidad, mediante cualquier
medio que pueda permitir un rapido acceso a dicha informacion.

3. Quedaran exentos de las obligaciones que se establecen en el
presente articulo los siguientes implantes: material de sutura, grapas,
materiales para obturacion dental, aparatos de ortodoncia, coronas den-
tales, tornillos, cufas, cables, placas, alfileres, clips y dispositivos de
conexion. Se faculta a la Comision para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 115 a fin de modificar esta lista incluyendo en ella
otros tipos de implantes o suprimiendo implantes de ella.

Articulo 19

Declaracion UE de conformidad

1.  En la declaracion UE de conformidad constara que se han cum-
plido en relacion con el producto de que se trate los requisitos especi-
ficados en el presente Reglamento. El fabricante actualizara continua-
mente la declaracion UE de conformidad. La declaracion UE de con-
formidad contendra, como minimo, la informaciéon que se establece en
el anexo IV y se traducird a la lengua o lenguas oficiales de la Unioén
que requiera el Estado miembro en que se comercialice el producto.

2. Cuando, en lo que atafie a aspectos que no son objeto del presente
Reglamento, un producto esté sometido a otras disposiciones legislativas
de la Union que también requieran por parte del fabricante una decla-
racion UE de conformidad que acredite el cumplimiento de los requi-
sitos de dicha legislacion, se establecera una unica declaracion UE de
conformidad relativa a todos los actos de la Unién aplicables al pro-
ducto. La declaracion contendra toda la informaciéon necesaria para
identificar la legislacion de la Union a la que se refiere la declaracion.

3. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asu-
mira la responsabilidad del cumplimiento de los requisitos establecidos
en el presente Reglamento y demas actos legislativos de la Union apli-
cables al producto.
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4. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 115 que, habida cuenta del progreso técnico, modi-
fiquen el contenido minimo de la declaracion UE de conformidad esta-
blecido en el anexo IV.

Articulo 20
Marcado CE de conformidad

1.  Los productos que no sean productos a medida o en investigacion,
considerados conformes con los requisitos del presente Reglamento,
llevaran el marcado CE de conformidad que figura en el anexo V.

2. El marcado CE estara sujeto a los principios generales contem-
plados en el articulo 30 del Reglamento (CE) n.° 765/2008.

3.  El marcado CE se colocard de manera visible, legible e indeleble
en el producto o en su envase estéril. Cuando tal colocacion no sea
posible 0 no pueda garantizarse por la naturaleza del producto, el mar-
cado CE se colocara en el envase. El marcado CE figurard asimismo en
todas las instrucciones de uso y en todo envase de venta.

4. El marcado CE se colocara antes de que el producto se introduzca
en el mercado. Podra ir seguido de un pictograma u otra marca que
indique un riesgo o uso especial.

5. En su caso, el marcado CE ira seguido del numero de identifica-
cion del organismo notificado responsable del procedimiento de evalua-
cion de la conformidad establecido en el articulo 52. El niimero de
identificacion figurara también en todo material publicitario que men-
cione que un producto cumple los requisitos de marcado CE.

6. Cuando los productos estén sujetos a otras disposiciones legislati-
vas de la Unidén que también requieran la colocacion del marcado CE,
este indicard que los productos también cumplen los requisitos de esas
otras disposiciones legislativas.

Articulo 21

Productos con finalidad especial

1.  Los Estados miembros no pondran ningiin obstaculo a:

a) los productos en investigacion que se faciliten a un investigador con
fines de investigacion clinica, si cumplen las condiciones estableci-
das en los articulos 62 a 80 y en el articulo 82, en los actos de
ejecucion adoptados en virtud del articulo 81 y en el anexo XV;

b) los productos a medida que se comercialicen, si se cumple lo dis-
puesto en el articulo 52, apartado 8, y en el anexo XIII.

Los productos a que se refiere el parrafo primero no llevaran el mar-
cado CE, con la excepcion de aquellos a los que hace referencia el
articulo 74.

2. Los productos a medida iran acompanados de la declaracion con-
templada en el punto 1 del anexo XIII, la cual debe estar a disposicion
del paciente o usuario particular, que se identificara por su nombre, un
acronimo o un codigo numérico.
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Los Estados miembros podran exigir que el fabricante de un producto a
medida presente a la autoridad competente una lista de los productos a
medida que hayan sido comercializados en su territorio.

3. En ferias, exposiciones, demostraciones o actos similares, los Es-
tados miembros no pondran obstaculo a que se presenten productos que
no cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento, siempre que un
cartel visible indique claramente que solo estan destinados a su presen-
tacion o muestra y no pueden comercializarse mientras no se hayan
puesto en conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 22

Sistemas y Kkits para procedimientos

1. Las personas fisicas o juridicas redactaran una declaracion si com-
binan productos que llevan un marcado CE con otros productos de los
citados a continuacion, de una forma que sea compatible con la finali-
dad prevista de los productos o de esos otros productos y dentro de los
limites de utilizacion especificados por sus fabricantes, al objeto de
introducirlos en el mercado como un sistema o kit para procedimientos:

a) con otros productos que lleven el marcado CE;

b) con productos sanitarios para diagndstico in vitro que lleven el mar-
cado CE de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746;

¢) con otros productos conformes con la legislaciéon que les es aplicable
Unicamente cuando se utilicen en un procedimiento médico o se
justifique de otro modo su presencia en el sistema o kit para
procedimientos.

2. En la declaracion que se haga con arreglo al apartado 1, la persona
fisica o juridica en cuestion declarara lo siguiente:

a) que ha verificado la compatibilidad mutua de los productos y, en su
caso, de otros productos, de acuerdo con las instrucciones de los
fabricantes, y que ha actuado con arreglo a dichas instrucciones;

b) que ha embalado el sistema o kit para procedimientos y facilitado la
correspondiente informacion a los usuarios, incorporando la informa-
ciéon suministrada por los fabricantes de los diversos productos
agrupados;

¢) que el proceso de combinacion de los productos como sistema o kit
para procedimientos se ha sometido a métodos adecuados de control
interno, verificacion y validacion.

3. Toda persona fisica o juridica que esterilice los sistemas o kits
para procedimientos a que hace referencia el apartado 1 para su intro-
duccidén en el mercado aplicard, a su eleccion, uno de los procedimien-
tos contemplados en el anexo IX o el procedimiento establecido en la
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parte A del anexo XI. La aplicacién de dichos procedimientos y la
intervencion del organismo notificado se limitaran a los aspectos del
procedimiento relativos a garantizar la esterilidad hasta que el embalaje
estéril se abra o se dafie. La persona fisica o juridica declarara que la
esterilizacion se ha efectuado con arreglo a las instrucciones del
fabricante.

4. Cuando el sistema o kit para procedimientos contenga productos
sin el marcado CE o cuando la combinacién de productos no sea com-
patible con su finalidad original, o cuando la esterilizaciéon no se haya
efectuado con arreglo a las instrucciones del fabricante, el sistema o kit
para procedimientos se considerara producto por si mismo, y se some-
tera al procedimiento de evaluacion de la conformidad pertinente con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 52. La persona fisica o juridica
asumira las obligaciones que corresponden a los fabricantes.

5. Los sistemas o kits para procedimientos a que hace referencia el
apartado 1 del presente articulo no llevaran otro marcado CE, sino que
llevaran el nombre, el nombre comercial registrado o la marca registrada
de la persona a que se hace referencia en los apartados 1 y 3 del
presente articulo, asi como la direccion en la se puede contactar a dicha
persona y que permite localizarla. Los sistemas o kits para procedimien-
tos deberan ir acompafiados de la informacion a que hace referencia la
seccion 23 del anexo I. La declaracion a que hace referencia el apar-
tado 2 del presente articulo se mantendra a disposicion de las autorida-
des competentes después de la combinacion de los productos como
sistema o kit para procedimientos, durante el periodo aplicable con
arreglo al articulo 10, apartado 8, a los productos combinados. Cuando
tales periodos sean distintos, se aplicara el mas prolongado.

Articulo 23

Partes y componentes

1.  Toda persona fisica o juridica que comercialice un elemento des-
tinado especificamente a sustituir una parte integrante o un componente
idéntico o similar de un producto defectuoso o desgastado para mante-
ner o restablecer la funcion del producto sin cambiar su funcionamiento
ni sus caracteristicas de seguridad ni su finalidad prevista, velara por
que el elemento no afecte negativamente a la seguridad y al funciona-
miento del producto. Se tendran pruebas justificativas de ello a dispo-
sicion de las autoridades competentes de los Estados miembros.

2. Un elemento destinado especificamente a sustituir una parte o un
componente de un producto que modifique significativamente su fun-
cionamiento o sus caracteristicas de seguridad, o su finalidad prevista,
se considerara un producto y cumplira los requisitos establecidos en el
presente Reglamento.

Articulo 24

Libre circulacion

Salvo cuando se disponga de otro modo en el presente Reglamento, los
Estados miembros no podran denegar, prohibir o restringir la comercia-
lizacidon o puesta en servicio en su territorio de productos que cumplan
los requisitos del presente Reglamento.
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CAPITULO 111

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DE LOS PRODUCTOS, REGISTRO

DE LOS PRODUCTOS Y DE LOS AGENTES ECONOMICOS, RESUMEN

SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO, BASE DE DATOS
EUROPEA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 25

Identificacion en la cadena de suministro

1.  Los distribuidores e importadores cooperaran con los fabricantes o
con sus representantes autorizados para obtener un nivel apropiado de
trazabilidad de los productos.

2. Los agentes economicos deberan poder identificar ante la autori-
dad competente, durante el periodo a que hace referencia el articulo 10,
apartado 8, lo siguiente:

a) todo agente economico al que hayan suministrado directamente un
producto;

b) todo agente econdémico que les haya suministrado directamente un
producto;

¢) todo centro sanitario o profesional de la salud al que hayan suminis-
trado directamente un producto.

Articulo 26

Nomenclatura de los productos sanitarios

Para facilitar el funcionamiento de la Base de Datos Europea sobre
Productos Sanitarios (Eudamed) a que hace referencia el articulo 33,
la Comision velara por que se establezca una nomenclatura de productos
sanitarios reconocida internacionalmente que esté a disposicion gratuita
de los fabricantes y demds personas fisicas o juridicas a las que el
presente Reglamento exija utilizar dicha nomenclatura. La Comision
también se esforzard por garantizar que la nomenclatura esté a disposi-
cion gratuita de otros interesados cuando ello sea razonablemente
practicable.

Articulo 27

Sistema de identificacion unica de los productos

1.  El sistema de identificacion tnica del producto (“sistema UDI”),
descrito en el anexo VI, parte C, permitira la identificacion y facilitara
la trazabilidad de los productos que no sean a medida ni en investiga-
cién, y constard de lo siguiente:

a) creacion de un identificador tinico del producto (UDI) con los si-
guientes elementos:

i) un identificador de producto UDI (UDI-DI) especifico para un
fabricante y un producto, que permita acceder a la informacion
mencionada en el anexo VI, parte B,
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ii) un identificador de producciéon UDI (UDI-PI) que identifique la
unidad de produccion del producto y, en su caso, los productos
embalados, segliin se detalla en al anexo VI, parte C;

b) colocacion del UDI en la etiqueta del producto o en su embalaje;

¢) registro del UDI por los agentes econdmicos, los centros sanitarios y
los profesionales de la salud, de conformidad con las condiciones
establecidas en los apartados 8 y 9 del presente articulo,
respectivamente;

d) creacion de un sistema electronico de identificacion tnica del pro-
ducto (“base de datos UDI”) de conformidad con el articulo 28.

2. La Comision, mediante actos de ejecucion, designard una o varias
entidades que gestionen un sistema de asignacion de UDI con arreglo al
presente Reglamento (en lo sucesivo, “entidad emisora”). Dicha entidad
o entidades deberan cumplir todos los criterios siguientes:

a) que la entidad sea una organizacion con personalidad juridica;

b) que su sistema de asignacion de UDI sea adecuado para identificar
un producto en toda la cadena de distribucion y uso, con arreglo a
los requisitos del presente Reglamento;

¢) que su sistema de asignacion de UDI se ajuste a las normas inter-
nacionales pertinentes;

d) que la entidad dé acceso a su sistema de asignacion de UDI a todos
los usuarios interesados, conforme a una serie de condiciones prees-
tablecidas y transparentes;

e) que la entidad se comprometa a:

i) mantener su sistema de asignacion de UDI como minimo durante
diez afos a partir de su designacion,

ii) poner a disposicion de la Comision y de los Estados miembros,
cuando lo soliciten, la informacion sobre su sistema de asigna-
cion de UDI,

iii) seguir cumpliendo los criterios y las condiciones de designacion.

Cuando designe entidades emisoras, la Comision intentara garantizar
que los soportes fisicos del UDI, que se definen en el anexo VI, parte C,
sean universalmente legibles, independientemente del sistema utilizado
por la entidad emisora, con el fin de reducir al minimo la carga finan-
ciera y administrativa sobre los agentes econdmicos y centros sanitarios.

3. Antes de introducir en el mercado un producto que no sea un
producto a medida, el fabricante asignard a dicho producto y, en su
caso, a todos los niveles superiores de embalaje, un UDI creado de
acuerdo con las normas de la entidad emisora designada por la Comi-
sion con arreglo al apartado 2.

Antes de introducir en el mercado un producto que no sea un producto a
medida o en investigacion, el fabricante garantizard que la informacion
contemplada en la parte B del anexo VI del producto en cuestion se
presenta y transmite correctamente a la base de datos UDI mencionada
en el articulo 28.
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4.  El soporte fisico del UDI figurara en la etiqueta del producto y en
todos los niveles superiores de embalaje. Los contenedores para trans-
porte no se consideraran niveles superiores de embalaje.

5. El UDI se utilizara para notificar incidentes graves y acciones
correctivas de seguridad con arreglo al articulo 87.

6.  El identificador de producto basico (“UDI-DI basico”), tal como se
define en el anexo V, parte C, aparecerd en la declaraciéon de confor-
midad de la UE mencionada en el articulo 19.

7. Como parte de la documentacion técnica mencionada en el
anexo II, el fabricante conservara una lista actualizada de todos los UDI
que haya asignado.

8. Los agentes econémicos registrardn y conservaran, preferiblemente
por medios electronicos, el UDI de los productos que hayan suminis-
trado o que se les hayan suministrado, si dichos productos pertenecen a
alguna de las siguientes categorias:

— productos implantables de la clase III,

— productos, categorias o grupos de productos determinados por una
medida contemplada en el apartado 11, letra a).

9. Los centros sanitarios registraran y conservaran, preferiblemente
por medios electronicos, el UDI de los productos que suministren o que
se les haya suministrado si dichos productos forman parte de los pro-
ductos implantables de la clase III.

Para los productos que no formen parte de los productos implantables
de la clase III, los Estados miembros fomentaran, y podran exigir, que
los centros sanitarios registren y conserven, preferiblemente por medios
electronicos, el UDI de los productos que se les haya suministrado.

Los Estados miembros fomentaran, y podran exigir, que los profesio-
nales sanitarios registren y conserven, preferiblemente por medios elec-
tronicos, el UDI de los productos que se les haya suministrado.

10. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 115 que:

a) habida cuenta del progreso técnico, modifiquen la lista de datos que
figura en la parte B del anexo VI, y

b) habida cuenta de la evolucion internacional y al progreso técnico en
el ambito de la identificacion Unica de productos, modifiquen el
anexo VL

11. La Comision, mediante actos de ejecucion, podra precisar las
disposiciones detalladas y los aspectos de procedimiento del sistema UDI
a fin de garantizar su aplicacion armonizada en relacion con cualquiera
de las siguientes cuestiones:

a) la determinacion de los productos, categorias o grupos de productos
a los que se haya de aplicar la obligacion indicada en el apartado 8;

b) la especificacion de los datos que hayan de incluirse en el UDI-PI de
productos o grupos de productos concretos.
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Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero se adoptaran
con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114,
apartado 3.

12. Al adoptar las medidas a que hace referencia el apartado 11, la
Comision tendra en cuenta todo lo que se indica a continuacion:

a) la confidencialidad y la proteccion de datos a que se refieren los
articulos 109 y 110, respectivamente;

b) el planteamiento basado en el riesgo;

¢) la relacion entre coste y eficacia de las medidas;

d) la convergencia con otros sistemas UDI internacionales;
e) la necesidad de evitar duplicidades en el sistema UDI;

f) las necesidades de los sistemas de atencion sanitaria de los Estados
miembros y, siempre que sea posible, la compatibilidad con otros
sistemas de identificacion de productos sanitarios empleados por los
interesados.

Articulo 28
Base de datos UDI

1. La Comisién, previa consulta al MDCG, pondrd en marcha y
gestionara una base de datos UDI para validar, recopilar, procesar y
poner a disposicion del publico la informacion mencionada en el
anexo VI, parte B.

2. Cuando disefie la base de datos UDI, la Comision tendra en cuenta
los principios generales establecidos en el anexo VI, parte C, seccion 5.
Concretamente, la base de datos UDI se disefiara de manera que no sea
posible incluir en ella identificadores UDI-PI ni ninguna informacion
sobre el producto que sea comercialmente confidencial.

3. Los elementos de los datos fundamentales que deben transmitirse a
la base de datos UDI, a los que se hace referencia en el anexo VI,
parte B, seran de acceso publico gratuito.

4.  El disefo técnico de la base de datos UDI garantizara la maxima
accesibilidad a la informacién almacenada en ella, incluido el acceso
para usuarios multiples y la carga y descarga automética de esa infor-
macion. La Comisién proporcionara apoyo técnico y administrativo a
los fabricantes y demas usuarios de la base de datos UDI.

Articulo 29

Registro de los productos

1. Antes de introducir un producto en el mercado que no sea un
producto a medida, el fabricante, de conformidad con las normas de
la entidad emisora a que se refiere el articulo 27, apartado 2, asignard al
producto un UDI-DI bésico, tal como se define en el anexo VI, parte C,
y lo transmitird a la base de datos UDI junto con los demas elementos
de los datos fundamentales relativos a dicho producto a que se refiere el
anexo VI, parte B.
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2. Antes de introducir en el mercado un sistema o kit para procedi-
mientos, segliin lo dispuesto en el articulo 22, apartados 1 y 3, que no
sea un producto a medida, la persona fisica o juridica responsable, de
conformidad con las normas de la entidad emisora, asignara un UDI-DI
basico al sistema o kit para procedimientos y lo transmitira a la base de
datos UDI junto con los demas elementos de los datos fundamentales
relativos a dicho sistema o kit para procedimientos a que se refiere el
anexo VI, parte B.

3. Para los productos que sean objeto de una evaluacion de la con-
formidad, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 52, apartado 3, y en
el articulo 52, apartado 4, parrafos segundo y tercero, la asignacion
del UDI-DI basico a que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se producira antes de que el fabricante solicite la evaluacion de la
conformidad al organismo notificado.

Para los productos mencionados en el parrafo primero, el organismo
notificado hara referencia al UDI-DI basico en el certificado que expida
de conformidad con el anexo XII, capitulo I, seccion 4, letra a), y
confirmara en Eudamed que la informacion mencionada en el anexo VI,
parte A, seccion 2.2, es correcta. Una vez expedido el certificado co-
rrespondiente y antes de introducir el producto en el mercado, el fabri-
cante transmitira el UDI-DI basico a la base de datos UDI junto con los
demas elementos de los datos fundamentales relativos a dicho producto
a que se refiere el anexo VI, parte B.

4.  Antes de introducir un producto en el mercado que no sea un
producto a medida, el fabricante introducird o, si ya se ha proporcio-
nado, verificara en Eudamed la informacion mencionada en el anexo VI,
parte A, seccion 2, con la excepcion de su seccion 2.2, y posteriormente
mantendra actualizada dicha informacion.

Articulo 30

Sistema electronico de registro de agentes econémicos

1. La Comision, previa consulta al MDCG, creard y gestionara un
sistema electronico para crear el numero de registro unico mencionado
en el articulo 31, apartado 2, y para recabar y tratar informacioén nece-
saria y proporcionada para identificar al fabricante y, en su caso, al
representante autorizado y al importador. Los detalles sobre la informa-
cion que los agentes econémicos deben facilitar a dicho sistema elec-
tronico se establecen en el anexo VI, parte A, seccion 1.

2. Los Estados miembros podran mantener o introducir disposiciones
nacionales sobre el registro de distribuidores de los productos que se
hayan puesto a disposicion en su territorio.

3.  En las dos semanas siguientes a la introduccion en el mercado de
un producto que no sea un producto a medida, los importadores com-
probaran que el fabricante o el representante autorizado han transmitido
al sistema electronico la informacion a la que se refiere el apartado 1.

Cuando la informacion contemplada en el apartado 1 no se haya in-
cluido o sea incorrecta, los importadores informaran de ello al corres-
pondiente representante autorizado o fabricante. Los importadores afia-
diran sus datos a la entrada o entradas pertinentes.
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Articulo 31

Registro de fabricantes, representantes autorizados e importadores

1. Antes de introducir en el mercado un producto que no sea un
producto a medida, los fabricantes, los representantes autorizados y
los importadores, a fin de registrarse, introducirdan en el sistema elec-
tronico contemplado en el articulo 30 la informacion mencionada en el
anexo VI, parte A, seccion 1, siempre que no se hayan registrado
anteriormente con arreglo a lo previsto en el presente articulo. Cuando
el procedimiento de evaluacion de la conformidad exija la participacion
de un organismo notificado con arreglo a lo dispuesto en el articulo 52,
la informacién indicada en el anexo VI, parte A, seccion 1, se trans-
mitira a dicho sistema electronico antes de presentar la solicitud de
evaluacion de la conformidad al organismo notificado.

2. Una vez verificados los datos introducidos de conformidad con el
apartado 1, la autoridad competente obtendra un niimero de registro
unico (o “SRN”, por sus siglas en inglés de single registration number)
desde el sistema electronico a que se refiere el articulo 30 y lo asignara
al fabricante, al representante autorizado o al importador.

3. El fabricante utilizard dicho SRN para solicitar a un organismo
notificado una evaluacion de la conformidad y para acceder a Eudamed
a efectos de cumplir sus obligaciones en virtud del articulo 29.

4. En el plazo de una semana a partir de toda modificacion de la
informacion a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, el
agente econdmico actualizara los datos en el sistema electronico con-
templado en el articulo 30.

5. A mas tardar un ano después de la presentacion de la informacion
con arreglo al apartado 1, y posteriormente cada dos afios, el agente
econdémico confirmara la exactitud de los datos. De no hacerlo antes de
transcurridos seis meses a partir de la finalizacion de dichos plazos,
cualquier Estado miembro podra adoptar medidas correctivas apropiadas
en su territorio hasta que el agente econdomico en cuestion cumpla tal
obligacion.

6.  Sin perjuicio de la responsabilidad del agente econémico respecto
a los datos, la autoridad competente comprobara los datos confirmados a
que se refiere el anexo VI, parte A, seccion 1.

7.  Los datos introducidos con arreglo al apartado 1 del presente
articulo en el sistema electronico a que se refiere el articulo 30 estaran
accesibles para el publico.

8. La autoridad competente podra hacer uso de los datos para aplicar
una tasa al fabricante, al representante autorizado o al importador de
conformidad con el articulo 111.

Articulo 32
Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
1. Para los productos implantables y para los productos de la clase IIT

que no sean productos a medida o en investigacion, el fabricante ela-
borard un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico.
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El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico estard escrito de
manera clara para el usuario al que esté destinado y, en su caso, para el
paciente, y se pondra a disposicion del publico a través de Eudamed.

El borrador de dicho resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
formara parte de la documentacion que debe presentarse al organismo
notificado que vaya a evaluar la conformidad con arreglo al articulo 52,
y sera validado por dicho organismo. Después de su validacion, el
organismo notificado cargara el resumen en Eudamed. El fabricante
mencionard en la etiqueta o en las instrucciones de uso donde esta
disponible dicho resumen.

2. El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico incluira,
como minimo, los siguientes aspectos:

a) la identificacion del producto y del fabricante, incluidos el UDI-DI
basico y, si ya se ha asignado, el SRN;

b) la finalidad prevista del producto y cualesquiera indicaciones, con-
traindicaciones y poblaciones destinatarias;

¢) una descripcion del producto, incluida una referencia a la generacion
0 generaciones anteriores o a las variantes, en caso de que existan, y
una descripcion de las diferencias, asi como, en su caso, una des-
cripcion de los accesorios u otros productos que estén destinados a
utilizarse en combinacion con el producto;

d) posibles alternativas diagnosticas o terapéuticas;

e) la referencia a las normas armonizadas y las especificaciones comu-
nes aplicadas;

f) el resumen de la evaluacion clinica a que se refiere el anexo XIV, e
informacion pertinente sobre el seguimiento clinico poscomercializa-
cion;

g) recomendaciones en cuanto al perfil y la formacion de los usuarios;

h) informacion sobre cualquier tipo de riesgos residuales y efectos no
deseados, advertencias y precauciones.

3. La Comision, mediante actos de ejecucion, podra establecer la
forma y presentacion de la informacion que debe figurar en el resumen
sobre seguridad y funcionamiento clinico. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran con arreglo al procedimiento consultivo del articulo 114,
apartado 2.

Articulo 33

Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios

1. La Comision, previa consulta al MDCG, creard, mantendra y ges-
tionard la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (Euda-
med), que tendra los objetivos siguientes:

a) hacer posible que el publico esté adecuadamente informado sobre los
productos introducidos en el mercado, los certificados correspondien-
tes expedidos por organismos notificados y los agentes econdomicos
pertinentes;
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b) permitir la identificacion unica de los productos en el mercado inte-
rior y facilitar su trazabilidad,

¢) hacer posible que el publico esté adecuadamente informado de las
investigaciones clinicas y permitir a sus promotores cumplir las
obligaciones previstas en los articulos 62 a 80, en el articulo 82 y
en los actos que se adopten en virtud del articulo 81;

d) permitir que los fabricantes cumplan las obligaciones de informacion
establecidas en los articulos 87 a 90 o en los actos que se adopten en
virtud del articulo 91;

e) hacer posible que las autoridades competentes de los Estados miem-
bros y la Comision desempeiien sus tareas en relacion con el pre-
sente Reglamento con conocimiento de causa y reforzar la coopera-
cion entre ellos.

2. Eudamed incluird los sistemas electronicos siguientes:

a) el sistema electronico de registro de productos a que se refiere el
articulo 29, apartado 4;

b) la base de datos UDI a que se refiere el articulo 28;

¢) el sistema electronico de registro de los agentes econdmicos al que
se refiere el articulo 30;

d) el sistema electronico relativo a los organismos notificados y los
certificados al que se refiere el articulo 57;

e) el sistema electronico de investigaciones clinicas al que se refiere el
articulo 73;

f) el sistema electronico de vigilancia y seguimiento poscomercializa-
cién a que se refiere el articulo 92;

g) el sistema electronico de control del mercado a que se refiere el
articulo 100.

3. Al disefiar Eudamed, la Comision tendra debidamente en cuenta la
compatibilidad con las bases de datos nacionales y las interfaces web
nacionales para permitir la importacion y exportacion de datos.

4. Los datos seran introducidos en Eudamed por los Estados miem-
bros, los organismos notificados, los agentes econdomicos y los promo-
tores, segin se especifica en las disposiciones sobre los sistemas elec-
trénicos a que se refiere el apartado 2. La Comisiéon proporcionard
apoyo técnico y administrativo a los usuarios de Eudamed.

5. Todos los datos recabados y tratados por Eudamed seran accesi-
bles a los Estados miembros y a la Comision. La informaciéon sera
accesible a los organismos notificados, los agentes econdmicos, los
promotores y el publico en la medida en que se especifica en las
disposiciones sobre los sistemas electronicos a que se refiere el apar-
tado 2.

La Comision velara por que las partes publicas de Eudamed se presen-
ten en un formato de uso facil y en el que resulte sencillo realizar
busquedas.
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6. Eudamed unicamente contendrd los datos personales que sean
necesarios para que los sistemas electronicos contemplados en el apar-
tado 2 del presente articulo puedan recabar y tratar la informacion con
arreglo al presente Reglamento. Los datos personales se conservaran en
un formato que permita la identificacion de los interesados por un
tiempo no superior a los plazos indicados en el articulo 10, apartado 8.

7. La Comision y los Estados miembros garantizardn que los intere-
sados puedan ejercer efectivamente sus derechos de informacion, ac-
ceso, rectificacion y oposicion, con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 45/2001 y a la Directiva 95/46/CE, respectivamente. También ga-
rantizaran que los interesados puedan ejercer eficazmente su derecho de
acceso a los datos que les conciernen, y su derecho a que los datos
inexactos o incompletos se corrijan o supriman. Dentro de sus compe-
tencias respectivas, la Comisién y los Estados miembros velaran por
que, de conformidad con la legislacion aplicable, se supriman los datos
inexactos o tratados de forma ilicita. Las correcciones y supresiones se
realizardn lo antes posible y, en cualquier caso, antes de transcurridos
sesenta dias desde que el interesado lo haya solicitado.

8. La Comision, mediante actos de ejecucion, establecera las dispo-
siciones detalladas necesarias para la creacion y el mantenimiento de
Eudamed. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al pro-
cedimiento de examen a que se refiere el articulo 114, apartado 3.
Cuando adopte tales actos de ejecucion, la Comision garantizard que,
en la medida de lo posible, el sistema se construya de tal manera que se
evite la necesidad de introducir la misma informacién dos veces en el
mismo moddulo o en mddulos distintos del sistema.

9.  En relacion con sus responsabilidades en virtud del presente arti-
culo, y con el tratamiento de datos personales que en €l se contempla, la
Comision sera considerada responsable del tratamiento de Eudamed y
sus sistemas electronicos.

Articulo 34

Funcionalidad de Eudamed

1. La Comision, en colaboracion con el MDCG, redactara las espe-
cificaciones funcionales de Eudamed. La Comisiéon formulard un plan
para la aplicacion de dichas especificaciones a mas tardar el 26 de mayo
de 2018. Dicho plan tratara de garantizar que Eudamed sea plenamente
funcional en una fecha que permita a la Comisién publicar el aviso a
que hace referencia el apartado 3 del presente articulo a mas tardar el
»Ml1 25 de marzo de 2021 € y que se cumplan todos los demads
plazos pertinentes establecidos en el articulo 123 del presente Regla-
mento y en el articulo 113 del Reglamento (UE) 2017/746.

2. La Comision, sobre la base de un informe de auditoria indepen-
diente, informard al MDCG cuando haya comprobado que Eudamed ha
alcanzado la plena funcionalidad y que cumple las especificaciones
funcionales redactadas con arreglo al apartado 1.

3. La Comision, previa consulta con el MDCG y una vez haya
quedado comprobado que se cumplen las condiciones mencionadas en
el apartado 2, publicara un aviso a tal efecto en el Diario Oficial de la
Union Europea.
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CAPITULO 1V
ORGANISMOS NOTIFICADOS

Articulo 35

Autoridades responsables de los organismos notificados

1. Todo Estado miembro que se proponga designar un organismo de
evaluacion de la conformidad como organismo notificado o que haya
designado un organismo notificado para desempefiar actividades de
evaluacion de la conformidad con arreglo al presente Reglamento nom-
brara una autoridad (en lo sucesivo, “autoridad responsable de los or-
ganismos notificados”), que puede consistir en autoridades constitutivas
distintas en virtud del Derecho nacional y que sera responsable de
establecer y llevar a cabo los procedimientos necesarios para la evalua-
cion, designacion y notificacién de los organismos de evaluacion de la
conformidad y de la supervision de los organismos notificados, inclui-
dos sus subcontratistas y filiales.

2. La autoridad responsable de los organismos notificados se esta-
blecera, se organizard y funcionard de manera que se garantice la ob-
jetividad e imparcialidad de sus actividades y se evite todo conflicto de
interés con los organismos de evaluacion de la conformidad.

3. La autoridad responsable de los organismos notificados se organi-
zard de forma que toda decision relativa a una designacion o notifica-
cion se adopte por personas distintas de las que hayan llevado a cabo la
evaluacion.

4.  La autoridad responsable de los organismos notificados no reali-
zard ninguna actividad que efectlien los organismos notificados en con-
diciones comerciales o de competencia.

5. La autoridad responsable de los organismos notificados preservara
los aspectos confidenciales de la informacion que obtenga. Sin embargo,
intercambiara informaciéon sobre los organismos notificados con otros
Estados miembros, la Comision y, cuando se requiera, con otras auto-
ridades reguladoras.

6. La autoridad responsable de los organismos notificados dispondra
permanentemente de suficiente personal competente para desempefar
adecuadamente sus tareas.

Cuando la autoridad responsable de los organismos notificados sea una
autoridad distinta de la autoridad nacional competente en materia de
productos sanitarios, aquella velard por que se consulte a la autoridad
nacional competente en materia de productos sanitarios sobre las cues-
tiones pertinentes.

7. Los Estados miembros pondran a disposicion del publico informa-
cion general sobre las medidas que regulen la evaluacion, designacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y de
supervision de los organismos notificados, y sobre los cambios que
tengan un efecto significativo en dichas funciones.

8. La autoridad responsable de los organismos notificados participara
en las actividades de revision por pares previstas en el articulo 48.
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Articulo 36

Requisitos relativos a los organismos notificados

1. Los organismos notificados desempefiaran las funciones para las
que han sido designados con arreglo al presente Reglamento. Satisfaran
los requisitos organizativos y generales, asi como los de gestion de la
calidad, recursos y procesos, necesarios para el desempefio de dichas
funciones. En particular, los organismos notificados cumpliran lo dis-
puesto en el anexo VIIL

A fin de cumplir los requisitos a que se refiere el parrafo primero, los
organismos notificados deberan disponer permanentemente de suficiente
personal administrativo, técnico y cientifico, de conformidad con el
anexo VII, seccion 3.1.1, y de personal con la suficiente competencia
clinica, de conformidad con el anexo VII, seccion 3.2.4, contratado
siempre que sea posible por el propio organismo notificado.

El personal a que hace referencia el anexo VII, secciones 3.2.3 y 3.2.7,
debera estar contratado por el propio organismo notificado, y no debera
tratarse de expertos externos o subcontratistas.

2. Los organismos notificados pondran a disposicion de la autoridad
responsable de los organismos notificados, y se la presentardn cuando se
les pida, toda la documentacion pertinente, incluida la documentacion
del fabricante, que le permita ejercer sus funciones de evaluacion, de-
signacion, notificacion, supervision y seguimiento y facilitar la evalua-
cion descrita en el presente capitulo.

3.  Para garantizar la aplicacion uniforme de los requisitos estableci-
dos en el anexo VII, la Comisién podra adoptar actos de ejecucion en la
medida en que sea necesario para resolver cuestiones de divergencias en
la interpretacion y de aplicacion practica. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 114, apartado 3.

Articulo 37

Filiales y subcontratacién

1. Cuando un organismo notificado recurra a una filial o subcontrate
tareas especificas relativas a la evaluacion de la conformidad, compro-
bara que la filial o el subcontratista cumplen los requisitos aplicables
establecidos en el anexo VII e informara de ello a la autoridad respon-
sable de los organismos notificados.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las
tareas realizadas en su nombre por los subcontratistas o las filiales.

3. El organismo notificado pondra a disposicion del piblico una lista
de sus filiales.

4.  Las filiales o los subcontratistas podran realizar la evaluacion de la
conformidad siempre que se haya informado de ello a la persona juri-
dica o fisica que la solicito.
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5. El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad
responsable de los organismos notificados todos los documentos relati-
vos a la verificacion de las cualificaciones del subcontratista o de la
filial, y de las tareas que estos han realizado con arreglo al presente
Reglamento.

Articulo 38

Solicitud de designacion por parte de los organismos de evaluacion
de la conformidad

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentardn una
solicitud de designacion a la autoridad responsable de los organismos
notificados.

2. La solicitud especificara las actividades de evaluacion de la con-
formidad definidas en el presente Reglamento y los tipos de productos
para los que el organismo solicita ser designado, y contendra documen-
tacion acreditativa de que cumple lo dispuesto en el anexo VII.

Por lo que respecta a los requisitos organizativos, generales y de gestion
de la calidad establecidos en los puntos 1 y 2 del anexo VII, podra
presentarse un certificado acreditativo valido acompafiado del corres-
pondiente informe de evaluacion emitido por un organismo nacional
de acreditacion conforme al Reglamento (CE) n.° 765/2008 y se tendran
en cuenta durante la evaluacion descrita en el articulo 39. No obstante,
cuando se le solicite, el solicitante presentara toda la documentacion a
que se refiere el parrafo primero para acreditar el cumplimiento de
dichos requisitos.

3. El organismo notificado actualizara la documentaciéon a que se
refiere el apartado 2 siempre que se produzcan cambios significativos,
de modo que la autoridad responsable de los organismos notificados
pueda supervisar y comprobar que se siguen cumpliendo todos los
requisitos establecidos en el anexo VII.

Articulo 39

Evaluacion de la solicitud

1. La autoridad responsable de los organismos notificados compro-
bard en un plazo de treinta dias que la solicitud a que se refiere el
articulo 38 estd completa, y pedira al solicitante que facilite cualquier
informacion que falte. Una vez completada la solicitud, dicha autoridad
la remitird a la Comision.

La autoridad responsable de los organismos notificados examinard la
solicitud y la documentacion de apoyo de acuerdo con sus propios
procedimientos y elaborara un informe de evaluacion preliminar.

2. La autoridad responsable de los organismos notificados presentara
el informe de evaluacion preliminar a la Comision, que lo transmitira
inmediatamente al MDCG.

3.  En el plazo de catorce dias a partir de la presentacion mencionada
en el apartado 2 del presente articulo, la Comision, junto con el MDCG,
nombrara un equipo de evaluacién conjunta compuesto por tres exper-
tos, a menos que las circunstancias especificas exijan un niimero dife-
rente de expertos, elegidos de la lista mencionada en el articulo 40,
apartado 2. Uno de los expertos serd un representante de la Comision
que coordinara las actividades del equipo de evaluacion conjunta. Los
otros dos expertos provendran de Estados miembros distintos de aquel
en el que tenga su sede el organismo de evaluacion de la conformidad
solicitante.
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El equipo de evaluacion conjunta estara compuesto por expertos que
sean competentes para evaluar las actividades de evaluacion de la con-
formidad y los tipos de productos que son objeto de la solicitud o, en
particular cuando el procedimiento de evaluacion se inicie con arreglo al
articulo 47, apartado 3, que garanticen que se puede evaluar de manera
adecuada el aspecto especifico cuestionado.

4. Dentro del plazo de noventa dias a partir de su nombramiento, el
equipo de evaluacion conjunta examinara la documentacion presentada
con la solicitud con arreglo al articulo 38. El equipo de evaluacion
conjunta podra facilitar informacioén o pedir aclaraciones a la autoridad
responsable de los organismos notificados sobre la solicitud y la eva-
luacion in situ prevista.

La autoridad responsable de los organismos notificados, junto con el
equipo de evaluacion conjunta, planificard y realizara una evaluacion in
situ del organismo de evaluacion de la conformidad solicitante y, si
procede, de toda filial o subcontratista, situados dentro o fuera de la
Unién, que vaya a participar en el proceso de evaluacion de la
conformidad.

La evaluacion in situ del organismo solicitante serd dirigida por la
autoridad responsable de los organismos notificados.

5. Sien el proceso de evaluacion se detectan incumplimientos de los
requisitos establecidos en el anexo VII por parte del organismo de
evaluacion de la conformidad solicitante, la cuestion se planteard y se
discutira entre las autoridades responsables de los organismos notifica-
dos y el equipo de evaluacion conjunta con el fin de consensuar y
resolver toda divergencia de opiniones sobre la evaluacion de la
solicitud.

Al término de la evaluacion in situ, la autoridad responsable de los
organismos notificados presentara al organismo de evaluacion de la
conformidad solicitante una lista de incumplimientos resultante de la
evaluacion y un resumen de la evaluacion del equipo de evaluacion
conjunta.

Dentro de un plazo sefialado, el organismo de evaluacion de la confor-
midad solicitante debera enviar a la autoridad nacional un plan de
acciones correctivas 'y preventivas para hacer frente a los
incumplimientos.

6. El equipo de evaluacion conjunta, dentro de los treinta dias si-
guientes a que se complete la evaluacion in situ, documentara las opi-
niones divergentes que subsistan respecto a la evaluacion y las remitira
a la autoridad responsable de los organismos notificados.

7.  La autoridad responsable de los organismos notificados, a raiz de
la recepcion de un plan de acciones correctivas y preventivas del orga-
nismo solicitante, evaluara si se han abordado adecuadamente los in-
cumplimientos detectados durante la evaluacién. Dicho plan indicard la
causa originaria del incumplimiento detectado e incluira un plazo para la
aplicacion de las medidas que establezca.

La autoridad responsable de los organismos notificados, una vez acep-
tado el plan de acciones correctivas y preventivas, lo remitira, junto con
su dictamen al respecto, al equipo de evaluacion conjunta. Este equipo
podra pedir mas aclaraciones y modificaciones de la autoridad respon-
sable de los organismos notificados.

La autoridad responsable de los organismos notificados redactard su
informe de evaluacion final que incluira:
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— el resultado de la evaluacion,

— la confirmacion de que las acciones correctivas y preventivas se han
tenido debidamente en cuenta y, en su caso, se han aplicado,

— las opiniones divergentes que subsistan con el equipo de evaluacion
conjunta y, cuando proceda,

— ¢l ambito de designacion recomendado.

8. La autoridad responsable de los organismos notificados presentara
su informe de evaluacion final, y en su caso el proyecto de designacion,
a la Comision, al MDCG y al equipo de evaluacion conjunta.

9.  El equipo de evaluacion conjunta proporcionara a la Comision un
dictamen final sobre el informe de evaluacion preparado por la autori-
dad responsable de los organismos notificados, y en su caso, el proyecto
de designacion, en un plazo de veintiin dias a partir de su recepcion, y
la Comision lo transmitira inmediatamente al MDCG. En el plazo de
cuarenta y dos dias a partir de la recepcion del dictamen del equipo de
evaluacion conjunta, el MDCG emitira una recomendacion relativa al
proyecto de designacion, que la autoridad responsable de los organismos
notificados pertinente tendra debidamente en cuenta al decidir sobre la
designacion del organismo notificado.

10. La Comision, mediante actos de ejecucion, podra adoptar medi-
das que indiquen las disposiciones detalladas que especifiquen los pro-
cedimientos y los informes para la solicitud de designacion a que se
refiere el articulo 38 y para la evaluacion de la solicitud que se contem-
pla en el presente articulo. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con
arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114,
apartado 3.

Articulo 40

Nombramiento de expertos para la evaluacion conjunta de las
solicitudes de notificacion

1. Los Estados miembros y la Comision nombraran a expertos cua-
lificados en la evaluacion de los organismos de evaluacion de la con-
formidad en el d&mbito de los productos sanitarios, a fin de que partici-
pen en las actividades a que se refieren los articulos 39 y 48.

2. La Comision llevara una lista de expertos nombrados con arreglo
al apartado 1 del presente articulo, junto con informacidén sobre sus
ambitos de competencia y sus conocimientos especializados especificos.
Dicha lista se pondrd a disposicion de las autoridades competentes de
los Estados miembros a través del sistema electronico previsto en el
articulo 57.

Articulo 41

Requisitos lingiiisticos

Todos los documentos necesarios con arreglo a los articulos 38 y 39 se
redactaran en la lengua o lenguas que determine el Estado miembro de
que se trate.

Al aplicar el parrafo primero, los Estados miembros consideraran la
posibilidad de aceptar y utilizar una lengua comunmente entendida en
el ambito sanitario para la totalidad o una parte de la documentacion de
que se trate.
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La Comision facilitara traducciones de la documentacion, segun lo dis-
puesto en los articulos 38 y 39, o de partes de esta, a una de las lenguas
oficiales de la Union, segun sea necesario para que el equipo de eva-
luacion conjunta nombrado con arreglo al articulo 39, apartado 3, pueda
entenderla facilmente.

Articulo 42

Procedimiento de designacion y notificacion

1. Los Estados miembros solo designaran organismos de evaluacion
de la conformidad para los cuales se haya realizado la evaluacion con
arreglo al articulo 39 y que cumplan lo dispuesto en el anexo VII.

2. Mediante el sistema de notificacion electronica de la base de datos
de organismos notificados creada y gestionada por la Comision
(NANDO), los Estados miembros notificaran a la Comision y a los
demas Estados miembros los organismos de evaluacion de la conformi-
dad que hayan designado.

3. La notificacién especificard claramente, utilizando los codigos
mencionados en el apartado 13 del presente articulo, el alcance de la
designacion, con indicacion de las actividades de evaluacion de la con-
formidad tal como se definen en el presente Reglamento y de los tipos
de productos que el organismo notificado esté autorizado a evaluar, asi
como, sin perjuicio del articulo 44, de toda condicién asociada a la
designacion.

4.  La notificacion irda acompafiada del informe de evaluacion final de
la autoridad responsable de los organismos notificados, del dictamen
final del equipo de evaluacion conjunta mencionado en el articulo 39,
apartado 9, y de la recomendacion del MDCG. Cuando el Estado miem-
bro notificante no siga la recomendacién del MDCG, lo justificara
debida y razonadamente.

5. Sin perjuicio del articulo 44, el Estado miembro notificante infor-
mard a la Comision y a los demas Estados miembros de toda condicion
relacionada con la designacion y facilitara pruebas documentales de las
disposiciones adoptadas para garantizar la supervision periddica del
organismo notificado y el cumplimiento por este de los requisitos esta-
blecidos en el anexo VII.

6.  En un plazo de veintiocho dias a partir de la notificacion a que se
refiere el apartado 2, un Estado miembro o la Comision podran formular
objeciones, argumentadas y por escrito, respecto del organismo notifi-
cado o de su supervision por la autoridad responsable de los organismos
notificados. En caso de no formularse objeciones, la Comision publicara
en NANDO 1la notificacién en un plazo de cuarenta y dos dias a partir
de la notificacion a que se refiere el apartado 2.

7. Cuando un Estado miembro o la Comision formulen objeciones
con arreglo al apartado 6, la Comision sometera el asunto al MDCG en
un plazo de diez dias a partir de la expiracion del plazo establecido en
el apartado 6. Previa consulta de los interesados, el MDCG emitira su
dictamen antes de transcurridos cuarenta dias a partir de que se le haya
sometido el asunto. Si el MDCG considera que la notificacion puede ser
aceptada, la Comision publicara en NANDO la notificacion en un plazo
de 14 dias.
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8. Cuando el MDCG, tras haber sido consultado con arreglo al apar-
tado 7, confirme la objecion existente o formule otra, el Estado miem-
bro notificante facilitara una respuesta por escrito al dictamen del MDCG
dentro del plazo de cuarenta dias a partir de su recepcion. La respuesta
abordara las objeciones formuladas en el dictamen y expondra las ra-
zones por las que el Estado miembro notificante tiene la intencion de
designar o no designar al organismo de evaluacion de la conformidad.

9. Cuando el Estado miembro notificante decida mantener su deci-
sion de designar al organismo de evaluacion de la conformidad, tras
haber expuesto sus razones con arreglo al apartado 8, la Comision
publicarda en NANDO 1la notificacion en un plazo de 14 dias tras haber
sido informada de ella.

10. Al publicar la notificaciéon en NANDO, la Comision introducird
en el sistema electronico mencionado en el articulo 57 la informacion
relativa a la notificacion del organismo notificado, junto con los docu-
mentos que menciona el apartado 4 del presente articulo y el dictamen y
las respuestas contemplados en los apartados 7 y 8 del presente articulo.

11.  La designacion serd valida el dia siguiente al de la publicacién de
la notificacion en NANDO. La notificacion publicada estipulara el al-
cance de la actividad de evaluacion de la conformidad legal del orga-
nismo notificado.

12.  El organismo de evaluaciéon de la conformidad de que se trate
solo podra realizar las tareas de un organismo notificado una vez que la
designacion sea valida con arreglo al apartado 11.

13.  La Comision, mediante actos de ejecucion, elaborara a mas tardar
el 26 de noviembre de 2017 una lista de codigos y los correspondientes
tipos de productos para especificar el alcance de la designacion de los
organismos notificados. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con
arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114,
apartado 3. La Comision, previa consulta al MDCG, podra actualizar la
lista, basandose, entre otros datos, en la informacion obtenida gracias a
las actividades de coordinacion descritas en el articulo 48.

Articulo 43

Numero de identificacion y lista de organismos notificados

1. La Comision asignara un nimero de identificacion a cada orga-
nismo notificado cuya notificacion sea valida con arreglo al articulo 42,
apartado 11. Asignara un niimero de identificacion tnico incluso si el
organismo es notificado con arreglo a varios actos de la Union. Los
organismos notificados en virtud de las Directivas 90/385/CEE
y 93/42/CEE, en caso de ser designados de conformidad con el presente
Reglamento, conservaran el numero de identificacion que tuvieran asig-
nado con arreglo a dichas Directivas.

2. La Comision hara ptblica en NANDO la lista de organismos
notificados en virtud del presente Reglamento, junto con los numeros
de identificacion que les hayan sido asignados y las actividades de
evaluacion de la conformidad tal como se definen en el presente Re-
glamento y los tipos de productos para los que hayan sido notificados.
También facilitara esa lista en el sistema electronico a que hace refe-
rencia el articulo 57. La Comision se asegurara de que dicha lista se
mantiene actualizada.
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Articulo 44

Supervision y reevaluacion de los organismos notificados

1. Los organismos notificados comunicardn a la autoridad responsa-
ble de los organismos notificados sin demora, y a mas tardar en un
plazo de quince dias, cualquier cambio relevante que pueda afectar al
cumplimiento de los requisitos establecidos en el anexo VII o a su
capacidad para llevar a cabo las actividades de evaluacion de la con-
formidad de los productos para los que han sido designados.

2. Las autoridades responsables de los organismos notificados super-
visaran a los organismos notificados establecidos en su territorio y a sus
filiales y subcontratistas para garantizar que siguen cumpliendo los
requisitos y obligaciones que figuran en el presente Reglamento. Los
organismos notificados, previa solicitud de la autoridad responsable de
los mismos, facilitaran toda la informacion y los documentos pertinentes
necesarios para que la autoridad, la Comision y los demas Estados
miembros puedan comprobar dicho cumplimiento.

3. En caso de que la Comision o la autoridad de un Estado miembro
presente una solicitud a un organismo notificado establecido en el te-
rritorio de otro Estado miembro en relacion con una evaluacion de la
conformidad realizada por ese organismo notificado, remitira una copia
de dicha solicitud a la autoridad responsable de los organismos notifi-
cados de ese otro Estado miembro. El organismo notificado de que se
trate respondera a la solicitud sin demora, y a mas tardar en un plazo de
quince dias. La autoridad responsable de los organismos notificados del
Estado miembro en que el organismo esté establecido garantizara que el
organismo notificado atienda las solicitudes presentadas por las autori-
dades de cualquier otro Estado miembro o por la Comision, a menos
que exista una razon legitima para no hacerlo, en cuyo caso la cuestion
podra derivarse al MDCG.

4. Al menos una vez al afo, las autoridades responsables de los
organismos notificados volveran a evaluar si los organismos notificados
establecidos en sus respectivos territorios y, en su caso, las filiales y
subcontratistas bajo su responsabilidad siguen reuniendo los requisitos y
cumpliendo sus obligaciones establecidos en el anexo VII. Dicha revi-
sion incluird una auditoria in situ de cada organismo notificado y, en
caso necesario, de sus filiales y subcontratistas.

La autoridad responsable de los organismos notificados realizara sus
actividades de supervision y evaluacion de acuerdo con un plan de
evaluacion anual a fin de garantizar que puede supervisar eficazmente
la continuidad del cumplimiento de los requisitos del presente Regla-
mento por parte del organismo notificado. Ese plan incluird un calen-
dario motivado de la frecuencia de la evaluacién del organismo notifi-
cado y, en particular, de las filiales y los subcontratistas asociados. La
autoridad presentara su plan anual de supervision o evaluacion de cada
organismo notificado del que sea responsable al MDCG y a la Comi-
sion.

5. La supervision de los organismos notificados por la autoridad
responsable de los organismos notificados incluird auditorias observadas
del personal del organismo notificado, incluido cuando sea necesario el
personal de las filiales y los subcontratistas, en la medida en que dicho
personal realice evaluaciones del sistema de gestion de la calidad en las
instalaciones de un fabricante.
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6. La supervision de los organismos notificados realizada por la au-
toridad responsable de estos tendrd en cuenta los datos derivados del
control del mercado, de la vigilancia y del seguimiento poscomerciali-
zacion para ayudar a orientar sus actividades.

La autoridad responsable de los organismos notificados dispondra un
seguimiento sistematico de las reclamaciones y otra informacion, inclui-
das las procedentes de otros Estados miembros, que puedan indicar que
un organismo notificado ha incumplido las obligaciones o se ha apar-
tado de la practica comtn o idonea.

7.  La autoridad responsable de los organismos notificados podra lle-
var a cabo, ademas de la supervision perioddica y las evaluaciones in
situ, revisiones avisadas con poca antelacion, sin previo aviso o ad hoc
si fueran necesarias para abordar un problema especifico o comprobar el
cumplimiento.

8. La autoridad responsable de los organismos notificados revisara
las evaluaciones realizadas por organismos notificados de la documen-
tacion técnica de los fabricantes, en particular la documentacion de las
evaluaciones clinicas, tal como se indica en el articulo 45.

9.  La autoridad responsable de los organismos notificados documen-
tara y registrara toda conclusion relativa al incumplimiento por parte del
organismo notificado de los requisitos establecidos en el anexo VII y
supervisara la aplicacion oportuna de las acciones correctivas y
preventivas.

10.  Cinco afios después de la notificacion de un organismo notifi-
cado, y cada cinco afos a continuacion, la autoridad responsable de los
organismos notificados del Estado miembro en el que el organismo esté
establecido y un equipo de evaluacion conjunta, con arreglo al proce-
dimiento indicado en el articulo 39, efectuaran una reevaluaciéon com-
pleta para determinar si el organismo notificado sigue cumpliendo los
requisitos establecidos en el anexo VII.

La autoridad responsable de los organismos notificados del Estado
miembro en el que esté establecido el organismo notificado podra re-
alizar una nueva reevaluacion completa antes de las fechas contempla-
das en el parrafo primero a peticion del organismo notificado o cuando,
basandose en los resultados de las evaluaciones anuales realizadas con
arreglo al apartado 4 del presente articulo, tenga dudas sobre si el
organismo notificado sigue cumpliendo los requisitos establecidos en
el anexo VIL

Las reevaluaciones completas que ya se hayan iniciado antes del
11 de marzo de 2023 seguiran llevandose a cabo, a menos que la
autoridad responsable de los organismos notificados del Estado miem-
bro en el que esté establecido el organismo notificado decida suspender
o poner fin a la reevaluacion completa en curso teniendo en cuenta sus
propios recursos y los recursos del organismo notificado ya empleados
en la reevaluacion, asi como los resultados de las evaluaciones anuales
realizadas con arreglo al apartado 4 del presente articulo. Antes de
suspender o poner fin a una reevaluacion completa en curso, la autori-
dad responsable de los organismos notificados oira al organismo noti-
ficado de que se trate.
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11. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de
conformidad con el articulo 115, con el fin de modificar el apartado 10
del presente articulo para cambiar la frecuencia con la que se tiene que
efectuar la reevaluacion completa a que hace referencia dicho apartado.

12.  Los Estados miembros informaran a la Comision y al MDCG, al
menos una vez al afio, de sus actividades de supervision y evaluacion in
situ relativas a los organismos notificados y, en su caso, a las filiales y
los subcontratistas. El informe detallara el resultado de dichas activida-
des, incluidas las realizadas en virtud del apartado 7, y serd tratado
como confidencial por el MDCG y la Comision; no obstante, contendra
un resumen que estara a disposicion publica.

El resumen del informe se cargara en el sistema electronico a que hace
referencia el articulo 57.

Articulo 45

Revision de la evaluacion realizada por el organismo notificado en
relacion con la documentacién técnica y la documentacién de las
evaluaciones clinicas

1. Como parte de su supervision permanente de los organismos no-
tificados, la autoridad responsable de estos revisard un nimero apro-
piado de las evaluaciones efectuadas por los organismos notificados de
la documentacion técnica y en particular la documentacion de las eva-
luaciones clinicas a que se refiere el anexo II, seccion 6.1, letras ¢) y d),
a fin de comprobar las conclusiones extraidas por el organismo notifi-
cado sobre la base de la informacion facilitada por el fabricante. Las
revisiones efectuadas por la autoridad responsable de los organismos
notificados se llevardn a cabo tanto in sifu como a distancia.

2. El muestreo de los expedientes que se hayan de revisar de con-
formidad con el apartado 1 estara planificado y sera representativo de
los tipos y el riesgo de los productos certificados por el organismo
notificado, en particular de los productos de alto riesgo, y estara ade-
cuadamente justificado y documentado en un plan de muestreo que
facilitard la autoridad responsable de los organismos notificados
al MDCG previa solicitud.

3. La autoridad responsable de los organismos notificados revisara si
la evaluacion por parte del organismo notificado se ha realizado de
manera adecuada y comprobara los procedimientos utilizados, la docu-
mentacion asociada y las conclusiones del organismo notificado. Esta
comprobacion incluird la documentacion técnica y la documentacion de
la evaluacion clinica del fabricante sobre las que haya basado su eva-
luacion el organismo notificado. Dichas revisiones se efectuaran utili-
zando especificaciones comunes.

4.  Esas revisiones formardn asimismo parte de la reevaluacion de los
organismos notificados, de conformidad con el articulo 44, apartado 10,
y las actividades conjuntas de evaluacion que contempla el articulo 47,
apartado 3. Esas revisiones se efectuaran empleando las competencias
adecuadas.
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5. Basandose en los informes de las revisiones y evaluaciones de la
autoridad responsable de los organismos notificados o de los equipos de
evaluacion conjunta, en las aportaciones procedentes de las actividades
de control del mercado, vigilancia y seguimiento poscomercializacion
que se describen en el capitulo VII, en la supervision continuada del
progreso técnico, o en la deteccion de motivos de preocupacion y de
cuestiones incipientes en materia de seguridad y funcionamiento de los
productos, el MDCG podra recomendar que el muestreo realizado en
virtud del presente articulo cubra una proporcion mayor o menor de la
documentacion técnica y de la documentacion de la evaluacion clinica
evaluadas por un organismo notificado.

6. La Comision, mediante actos de ejecucion, podra adoptar medidas
que indiquen las disposiciones detalladas, los documentos asociados
para la revision de las evaluaciones de la documentacion técnica y la
documentacion de la evaluacion clinica, asi como la coordinacion de
dicha revision, tal como se contempla en el presente articulo. Dichos
actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen
a que se refiere el articulo 114, apartado 3.

Articulo 46

Cambios en las designaciones y notificaciones

1. La autoridad responsable de los organismos notificados notificara
a la Comision y a los demas Estados miembros todos los cambios que
afecten a la designacion de un organismo notificado.

Los procedimientos descritos en el articulo 39 y en el articulo 42 se
aplicaran a las ampliaciones del alcance de la designacion.

En lo que atafie a cambios relativos a la designacion distintos de la
ampliacion de su alcance, se aplicaran los procedimientos establecidos
en los siguientes apartados.

2. La Comision publicara inmediatamente en NANDO la notificacion
modificada. La Comision introducird inmediatamente la informacion
relativa a los cambios en la designacion del organismo notificado en
el sistema electronico previsto en el articulo 57.

3. Cuando un organismo notificado decida poner fin a sus activida-
des de evaluacion de la conformidad, informara de ello a la autoridad
responsable de los organismos notificados y a los fabricantes afectados
tan pronto como sea posible y, en el caso de un cese planeado, un afio
antes de cesar sus actividades. Los certificados podran seguir siendo
validos durante un plazo de nueve meses después del cese de las acti-
vidades del organismo notificado, siempre que otro organismo notifi-
cado haya confirmado por escrito que asumira la responsabilidad de los
productos cubiertos por dichos certificados. Antes de expedir nuevos
certificados para esos productos, el nuevo organismo notificado realizara
una evaluacion completa de los productos afectados antes del venci-
miento de ese plazo. Cuando el organismo notificado haya cesado en
su actividad, la autoridad responsable de los organismos notificados
retirara la designacion.

4.  Cuando una autoridad responsable de los organismos notificados
haya comprobado que un organismo notificado ya no satisface los re-
quisitos establecidos en el anexo VII, o no estd cumpliendo sus obliga-
ciones, o no ha tomado las medidas correctivas necesarias, la autoridad
suspenderd, limitard o retirard la designacion total o parcialmente, en
funcion de la gravedad del incumplimiento. La suspensién no excedera
de un afio y sera renovable una vez por el mismo periodo.
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La autoridad responsable de los organismos notificados comunicard
inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros toda
suspension, limitacion o retirada de una designacion.

5. Cuando su designacion haya sido suspendida, limitada o retirada
total o parcialmente, el organismo notificado informara a los fabricantes
afectados a mas tardar en un plazo de diez dias.

6.  En caso de limitacion, suspension o retirada de una designacion, la
autoridad responsable de los organismos notificados tomara las medidas
necesarias para garantizar que se mantengan los archivos del organismo
notificado de que se trate y los pondra a disposicion de las autoridades
de otros Estados miembros responsables de los organismos notificados y
de las autoridades responsables del control del mercado, a peticion de
estas.

7. En caso de limitacion, suspension o retirada de una designacion, la
autoridad responsable de los organismos notificados:

a) evaluara las repercusiones en los certificados expedidos por el orga-
nismo notificado;

b) presentara a la Comision y a los demas Estados miembros un in-
forme con sus conclusiones en los tres meses siguientes a la notifi-
cacion de los cambios en la designacion;

¢) exigira al organismo notificado que suspenda o retire, en un plazo
razonable determinado por la autoridad, todo certificado indebida-
mente expedido, a fin de garantizar la seguridad de los productos en
el mercado;

d) introducird en el sistema electronico contemplado en el articulo 57
informacion relativa a los certificados cuya suspension o retirada
haya ordenado;

e) informara a la autoridad competente en materia de productos sanita-
rios del Estado miembro en el que tenga su domicilio social el
fabricante, a través del sistema electronico previsto en el articulo 57,
de los certificados cuya suspension o retirada haya ordenado.
Cuando sea necesario para evitar un riesgo potencial para la salud
o la seguridad de los pacientes, usuarios u otras personas, dicha
autoridad competente tomara las medidas oportunas.

8. Con excepcion de los certificados expedidos indebidamente y
cuando una designacion haya sido suspendida o limitada, los certifica-
dos mantendran su validez en las circunstancias siguientes:

a) cuando en el plazo de un mes a partir de la suspension o la limita-
cion, la autoridad responsable de los organismos notificados haya
confirmado que no se suscita ninguna cuestion de seguridad en
relacion con los certificados afectados por la suspension o la limita-
cion y haya fijado un calendario y previsto medidas para subsanar la
suspension o limitacion, o bien
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b) cuando la autoridad responsable de los organismos notificados haya
confirmado que no se expediran, modificaran ni volveran a expedir
certificados relacionados con la suspensién mientras dure la suspen-
sion o limitacion, y declare si el organismo notificado tiene o no la
capacidad de seguir supervisando y siendo responsable de los certi-
ficados existentes expedidos para el periodo de la suspension o
limitacion. Cuando la autoridad responsable de los organismos noti-
ficados determine que el organismo notificado no tiene la capacidad
de respaldar los certificados expedidos, el fabricante debera propor-
cionar a las autoridades competentes en materia de productos sani-
tarios del Estado miembro en el que tenga su domicilio social el
fabricante del producto objeto del certificado, en un plazo de tres
meses a partir de la suspension o limitacion, una confirmacién por
escrito de que otro organismo notificado cualificado asume tempo-
ralmente las funciones del organismo notificado para supervisar y
seguir siendo responsable de los certificados durante el periodo de
suspension o limitacion.

9. Salvo en el caso de certificados expedidos indebidamente, y
cuando se haya retirado una designacion, los certificados seguiran
siendo validos durante nueve meses, en las circunstancias siguientes:

a) cuando la autoridad competente en materia de productos sanitarios
del Estado miembro en el que tenga su domicilio social el fabricante
del producto objeto del certificado haya confirmado que no se sus-
cita ninguna cuestion de seguridad asociada con dichos productos, y

b) otro organismo notificado haya confirmado por escrito que asumira
la responsabilidad inmediata de dichos productos y que habrd com-
pletado su evaluacion en el plazo de doce meses a partir de la
retirada de la designacion.

En las circunstancias a que se refiere el parrafo primero, la autoridad
competente en materia de productos sanitarios del Estado miembro en el
que tenga su domicilio social el fabricante del producto objeto del
certificado podrd prorrogar la validez provisional de los certificados
por plazos adicionales de tres meses, sin exceder de doce meses en total.

La autoridad o el organismo notificado que haya asumido las funciones
del organismo notificado afectado por el cambio de designacion infor-
maran inmediatamente a la Comision, a los demas Estados miembros y
a los demdas organismos notificados del cambio relativo a dichas
funciones.

Articulo 47

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

1. La Comision, junto con el MDCG, investigara todos los casos en
los que se hayan puesto en su conocimiento motivos de preocupacion
acerca de si un organismo notificado, o uno o varios de sus subcon-
tratistas o filiales, sigue cumpliendo los requisitos establecidos en el
anexo VII o las obligaciones que le incumben. Se cerciorard de que
se informe a la correspondiente autoridad responsable de los organismos
notificados y de que se le dé la oportunidad de investigar dichos mo-
tivos de preocupacion.

2. El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion
de esta, toda la informacion relativa a la designacion del organismo
notificado en cuestion.
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3.  La Comision, junto con el MDCG, podra iniciar en su caso el
procedimiento de evaluacion descrito en el articulo 39, apartados 3 y 4,
cuando existan motivos de preocupacion razonables acerca de que sigan
cumpliendo los requisitos establecidos en el anexo VII un organismo
notificado o una filial o subcontratista y se considere que la investiga-
cion de la autoridad responsable de los organismos notificados no ha
abordado plenamente esos motivos de preocupacion, o previa solicitud
de la autoridad responsable de los organismos notificados. El informe y
los resultados de dicho procedimiento de evaluacion se atendran a los
principios previstos en el articulo 39. Como alternativa, y dependiendo
de la gravedad del asunto, la Comision, junto con el MDCG, podra
pedir que la autoridad responsable de los organismos notificados per-
mita la participacion de hasta dos expertos de la lista elaborada con
arreglo al articulo 40, en una evaluacion in situ como parte de las
actividades de supervision y evaluacion planificadas de conformidad
con el articulo 44 y tal como se establece en el plan anual de evaluacion
descrito en dicho articulo 44, apartado 4.

4.  Cuando la Comisién compruebe que un organismo notificado ya
no cumple los requisitos de designacion, lo comunicard al Estado miem-
bro notificante y le pedira que adopte las medidas correctivas necesarias,
que podran llegar, si es necesario, a la suspension, limitacion o retirada
de la designacion.

Si el Estado miembro no adopta las medidas correctivas necesarias, la
Comision, mediante actos de ejecucion, podra suspender, limitar o reti-
rar la designacion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114, apartado 3. La
Comision comunicara su decision al Estado miembro afectado y actua-
lizara el NANDO vy el sistema electronico contemplado en el arti-
culo 57.

5. La Comision garantizara que toda informacion confidencial reca-
bada en el transcurso de sus investigaciones se trate en consecuencia.

Articulo 48

Revisiébn por pares e intercambio de experiencia entre las
autoridades responsables de los organismos notificados

1. La Comision se encargara de la organizacion del intercambio de
experiencias y la coordinacion de las practicas administrativas entre las
autoridades responsables de los organismos notificados. Dicho intercam-
bio incluird elementos como:

a) la elaboracion de documentos de buenas practicas relacionados con
las actividades de las autoridades responsables de los organismos
notificados;

b) la elaboracion de documentos de orientacion para los organismos
notificados en relacion con la aplicacion del presente Reglamento;

¢) la formacion y la cualificacion de los expertos a que se refiere el
articulo 40;

d) el seguimiento de las tendencias relativas a los cambios en las de-
signaciones y notificaciones de organismos notificados y las tenden-
cias en la retirada de certificados y transferencias entre organismos
notificados;
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e) el seguimiento de la aplicacion y la aplicabilidad de los coédigos de
alcance a que se refiere el articulo 42, apartado 13;

f) la creacion de un mecanismo para las revisiones por pares entre las
autoridades y la Comision;

g) los métodos de comunicacion al publico sobre las actividades de
supervision y seguimiento de las autoridades y la Comision en rela-
cion con los organismos notificados.

2. Las autoridades responsables de los organismos notificados parti-
ciparan cada tres afios en una revision por pares por medio del meca-
nismo creado con arreglo al apartado 1 del presente articulo. Dichas
revisiones se llevaran a cabo normalmente en paralelo con las evalua-
ciones in situ descritas en el articulo 39. Como alternativa, una autori-
dad podra optar por que dichas revisiones tengan lugar como parte de
sus actividades de supervision a que se refiere el articulo 44.

3. La Comision participara en la organizacion y apoyara la puesta en
practica del mecanismo de revision por pares.

4.  La Comision elaborara un informe sucinto anual de las actividades
de revision por pares, que se pondra a disposicion del publico.

5. La Comision, mediante actos de ejecucion, podra adoptar medidas
que indiquen las disposiciones detalladas y los documentos relacionados
para el mecanismo de revision por pares, y la formacion y la cualificacion,
tal como se contempla en el apartado 1 del presente articulo. Dichos actos
de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que
se refiere el articulo 114, apartado 3.

Articulo 49

Coordinacion de los organismos notificados

La Comision velara por que se establezca y mantenga una coordinacion
y cooperacion adecuadas entre los organismos notificados a través del
grupo de coordinacion de los organismos notificados en el ambito de los
productos sanitarios, incluidos los productos sanitarios para diagndstico
in vitro. Este grupo se reunira con regularidad y al menos una vez al
afio.

Los organismos notificados en virtud del presente Reglamento partici-
paran en el trabajo de dicho grupo.

La Comisioén podra establecer las modalidades especificas de funciona-
miento del grupo de coordinacion de los organismos notificados.
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Articulo 50

Lista de tasas aplicables

Los organismos notificados elaboraran listas de las tasas que se apliquen
normalmente a las actividades de evaluacion de la conformidad que
realicen y haran que dichas listas estén disponibles para el publico.

CAPITULO V
CLASIFICACION Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

SECCION 1

Clasificacion

Articulo 51

Clasificacion de los productos

1. Los productos se clasificaran en las clases I, Ila, IIb y III, teniendo
en cuenta la finalidad prevista de los productos y sus riesgos inherentes.
La clasificacion se llevard a cabo de conformidad con el anexo VIIIL

2. Cualquier controversia entre el fabricante y el organismo notifi-
cado que se derive de la aplicacion del anexo VIII se sometera, para su
resolucion, a la autoridad competente del Estado miembro en que el
fabricante tenga su domicilio social. Si el fabricante no tiene domicilio
social en la Unién y todavia no ha designado a un representante auto-
rizado, el asunto se remitira a la autoridad competente del Estado miem-
bro en que tenga su domicilio social el representante autorizado a que se
refiere el anexo IX, seccion 2.2, parrafo segundo, letra b), ultimo guion.
Cuando el organismo notificado en cuestion esté establecido en un
Estado miembro distinto del Estado miembro del fabricante, la autoridad
competente adoptara su decision previa consulta a la autoridad compe-
tente del Estado miembro que haya designado al organismo notificado.

La autoridad competente del Estado miembro en el que el fabricante
tenga su domicilio social notificard al MDCG y a la Comisién su
decision. La decision debera facilitarse previa solicitud.

3. A peticion de un Estado miembro, y previa consulta al MDCG, la
Comision, mediante actos de ejecucion, decidird sobre:

a) la aplicacion del anexo VIII a un producto o a una categoria o grupo
de productos concreto para determinar la clasificacion de dichos
productos;

b) la reclasificacion de un producto, o de una categoria o grupo de
productos, por razones de salud publica basadas en nuevas pruebas
cientificas, o en toda informacion de que se disponga en el trans-
curso de las actividades de vigilancia y control del mercado, como
excepcion al anexo VIIIL.

4. Por iniciativa propia y previa consulta al MDCG, la Comision,
mediante actos de ejecucion, también podra decidir sobre los asuntos
mencionados en el apartado 3, letras a) y b).
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5. Para garantizar una aplicacion uniforme del anexo VIII, y teniendo
en cuenta los dictamenes cientificos correspondientes de los comités
cientificos pertinentes, la Comision podra adoptar actos de ejecucion
en la medida necesaria para resolver cuestiones de divergencias en la
interpretacién y de aplicacion practica.

6. Los actos de ejecucion indicados en los apartados 3, 4 y 5 del
presente articulo se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 114, apartado 3.

SECCION 2

Evaluacion de la conformidad

Articulo 52

Procedimientos de evaluacion de la conformidad

1.  Antes de introducir un producto en el mercado, los fabricantes
realizaran una evaluacion de la conformidad de dicho producto, de
conformidad con los procedimientos aplicables de evaluacion de la
conformidad establecidos en los anexos IX a XI.

2.  Antes de poner en servicio un producto que no se haya introdu-
cido en el mercado, los fabricantes realizaran una evaluacion de la
conformidad del producto de que se trate, de conformidad con los
procedimientos aplicables de evaluacion de la conformidad establecidos
en los anexos IX a XI.

3. Los fabricantes de productos de la clase III que no sean productos
a medida o en investigacion estaran sujetos a una evaluacion de la
conformidad tal como se indica en el anexo IX. Como alternativa,
podran optar por solicitar una evaluacion de la conformidad segin se
indica en el anexo X, junto con una evaluacion de la conformidad segiin
se indica en el anexo XI.

4.  Los fabricantes de productos de la clase IIb que no sean productos
a medida o en investigacion estaran sujetos a una evaluacion de la
conformidad tal como se indica en los capitulos I y III del anexo IX,
que incluya asimismo una evaluacion de la documentacion técnica,
como se indica en la seccion 4 de dicho anexo, de al menos un producto
representativo por grupo genérico de productos.

No obstante, para los productos implantables de la clase IIb, excepto
material de sutura, grapas, materiales para la obturacion dental, aparatos
de ortodoncia, coronas dentales, tornillos, cufias, placas, cables, alfileres,
clips y dispositivos de conexion, la evaluacion de la documentacion
técnica, tal como se indica en la seccion 4 del anexo IX, se efectuara
para cada producto.

Como alternativa, el fabricante podra optar por solicitar una evaluacién
de la conformidad basada en el examen de tipo como se especifica en el
anexo X, junto con una evaluacion de la conformidad basada en la
verificacion de la conformidad del producto como se especifica en el
anexo XI.
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5. Cuando esté justificado por el hecho de usarse tecnologias simi-
lares a las tecnologias asentadas empleadas en los productos exentos de
la lista del parrafo segundo del apartado 4 del presente articulo en otros
productos implantables de la clase IIb, o cuando esté justificado a fin de
proteger la salud y la seguridad de los pacientes, los usuarios u otras
personas, o bien otros aspectos de salud publica, se faculta a la Comi-
sion para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 115 a fin de
modificar dicha lista afiadiendo a la misma otros tipos de productos
implantables de la clase IIb o retirando productos de ella.

6. Los fabricantes de productos de la clase IIa que no sean productos
a medida o en investigacion, estaran sujetos a una evaluacion de la
conformidad, tal y como se especifica en los capitulos 1T y III del
anexo IX, que incluird asimismo una evaluacién de la documentacién
técnica, como se especifica en la seccion 4 de dicho anexo, de al menos
un producto representativo de cada categoria de productos.

Como alternativa, el fabricante podra optar por elaborar la documenta-
cién técnica que se establece en los anexos II y III, junto con una
evaluacion de la conformidad con arreglo a lo especificado en la sec-
cion 10 o la seccion 18 del anexo XI. La evaluacion de la documenta-
cion técnica se aplicarda al menos a un producto representativo de cada
categoria de productos.

7.  Los fabricantes de productos de la clase I, que no sean productos a
medida o en investigacion, declararan la conformidad de sus productos
emitiendo la declaracion UE de conformidad a que hace referencia el
articulo 19 tras haber elaborado la documentacion técnica especificada
en los anexos II y III. Si tales productos se introducen en el mercado en
condiciones estériles, tienen funciones de mediciéon o son instrumentos
quirargicos reutilizables, el fabricante aplicara los procedimientos esta-
blecidos en los capitulos 1 y III del anexo IX, o en la parte A del
anexo XI. Sin embargo, la participacion del organismo notificado en
esos procedimientos se limitara a:

a) en el caso de los productos introducidos en el mercado en condicio-
nes de esterilidad, a los aspectos relativos a la obtencion, el asegu-
ramiento y el mantenimiento de las condiciones de esterilidad;

b) en el caso de los productos con funcion de medicion, a los aspectos
relativos a la conformidad de los productos con los requisitos me-
trologicos;

¢) en el caso de instrumentos quirargicos reutilizables, a los aspectos
relativos a la reutilizacion del producto, en particular la limpieza,
desinfeccion, esterilizacion, mantenimiento y pruebas funcionales y
las instrucciones de uso relacionadas.

8. Los fabricantes de productos a medida seguiran el procedimiento
establecido en el anexo XIII y elaboraran la declaracion establecida en
la seccion 1 de dicho anexo antes de introducir tales productos en el
mercado.

Ademas del procedimiento aplicable en virtud del parrafo primero, los
fabricantes de productos a medida implantables de la clase III estaran
asimismo sujetos a la evaluacion de la conformidad con arreglo a lo
especificado en el capitulo I del anexo IX. De forma alternativa, el
fabricante podra optar por aplicar una evaluaciéon de la conformidad
con arreglo a lo especificado en la parte A del anexo XI.
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9. Ademaés de los procedimientos aplicables en virtud de los aparta-
dos 3, 4, 6 o 7 del presente articulo, en el caso de los productos
mencionados en el péarrafo primero del articulo 1, apartado 8, serd
también de aplicacion el procedimiento especificado en la seccion 5.2
del anexo IX o en la seccion 6 del anexo X, seglin corresponda.

10.  Ademas de los procedimientos aplicables en virtud de los apar-
tados 3, 4, 6 o 7 del presente articulo, en el caso de los productos a los
que se aplica el presente Reglamento de conformidad con el articulo 1,
apartado 6, letras f) o g), y apartado 10, parrafo primero, sera también
de aplicacion el procedimiento especificado en la seccion 5.3 del
anexo [X o en la seccion 6 del anexo X, segin corresponda.

11.  Ademas de los procedimientos aplicables en virtud de los apar-
tados 3, 4, 6 0 7, en el caso de los productos que estan concebidos para
ser introducidos en el cuerpo humano por un orificio corporal, o apli-
cados en la piel y que estén compuestos por sustancias o combinaciones
de sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano o se dispersen
localmente en €I, serd también de aplicacion el procedimiento especifi-
cado en la seccion 5.4 del anexo IX o en la seccion 6 del anexo X,
segun corresponda.

12.  El Estado miembro en que el organismo notificado esté estable-
cido podra requerir que todos o parte de los documentos, incluida la
documentacion técnica, asi como los informes de auditoria, de evalua-
cioén o de inspeccion, relativa a los procedimientos contemplados en los
apartados 1 a 7y 9 a 11, estén disponibles en la lengua o las lenguas
oficiales de la Unioén que haya determinado dicho Estado miembro. En
ausencia de tal requerimiento, dichos documentos estaran disponibles en
cualquier lengua oficial de la Union aceptable para el organismo
notificado.

13.  Los productos en investigacion estaran sujetos a los requisitos
establecidos en los articulos 62 a 81.

14. La Comisioén, mediante actos de ejecucion, podra especificar las
disposiciones detalladas y los aspectos de procedimiento que garanticen
una aplicacion armonizada de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad por los organismos notificados, para cualesquiera de los
siguientes aspectos:

a) la frecuencia y la base de muestreo para la evaluacion representativa
de la documentacién técnica, como se describe en la seccion 2.3,
parrafo tercero, y en la seccion 3.5 del anexo IX, cuando se trate de
productos de las clases Ila y IIb, y en la seccion 10.2 del anexo XI,
en el caso de productos de la clase Ila;

b) la frecuencia minima de las auditorias in sifu sin previo aviso y los
ensayos por muestreo que habran de realizar los organismos notifi-
cados con arreglo a la seccion 3.4 del anexo IX, teniendo en cuenta
la clase de riesgo y el tipo de producto;

c) los ensayos fisicos, analiticos u otros que deban realizar los organis-
mos notificados en sus ensayos por muestreo, en la evaluacion de la
documentacion técnica y en los examenes de tipo, con arreglo a las
secciones 3.4 y 4.3 del anexo IX, la seccién 3 del anexo X y la
seccion 15 del anexo XI.
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Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero se adoptaran
con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114,
apartado 3.

Articulo 53

Participacion de los organismos notificados en el procedimiento de
evaluacion de la conformidad

1. Cuando el procedimiento de evaluacion de la conformidad re-
quiera la participacion de un organismo notificado, el fabricante podra
presentar su solicitud al organismo notificado que desee, siempre que el
elegido esté designado para llevar a cabo las actividades de evaluacion
de la conformidad relativa a los tipos de productos de que se trate. El
fabricante no podra presentar en paralelo una solicitud a otro organismo
notificado para el mismo procedimiento de evaluacion de la
conformidad.

2. Mediante el sistema electronico a que hace referencia el arti-
culo 57, el organismo notificado de que se trate comunicara a los demas
organismos notificados todo fabricante que haya retirado su solicitud
antes de que el organismo notificado haya tomado una decision sobre la
evaluacion de la conformidad.

3. Cuando presenten una solicitud a un organismo notificado con
arreglo al apartado 1, los fabricantes declararan si han retirado una
solicitud presentada ante otro organismo notificado con anterioridad a
la decision de dicho organismo notificado y facilitardn informacion
sobre cualquier otra solicitud anterior para la misma evaluacion de la
conformidad que haya sido denegada por otro organismo notificado.

4. El organismo notificado podra solicitar del fabricante toda infor-
macién o datos necesarios para llevar a cabo correctamente la evalua-
cion de la conformidad.

5. Los organismos notificados y su personal llevaran a cabo las
actividades de evaluaciéon de la conformidad con el méaximo nivel de
integridad profesional y con la competencia técnica y cientifica exigida
para el campo especifico de que se trate, y estaran libres de cualquier
presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera
influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evalua-
cion de la conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o
grupos de personas que tengan alglin interés en los resultados de estas
actividades.

Articulo 54

Procedimiento de consulta de la evaluaciéon clinica para determinados
productos de las clases III y IIb

1.  Ademas de los procedimientos aplicables en virtud del articulo 52,
los organismos notificados también seguiran el procedimiento relativo a
la consulta de la evaluacion clinica especificado en la seccion 5.1 del
anexo IX o en la seccion 6 del anexo X, segun corresponda, cuando
lleven a cabo una evaluacion de la conformidad de los siguientes pro-
ductos:

a) productos implantables de la clase III, y

b) productos activos de la clase IIb destinados a administrar y/o retirar
un medicamento, tal y como se menciona en la seccion 6.4 del
anexo VIII (regla 12).
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2. El procedimiento mencionado en el apartado 1 no se exigira para
los productos que en él se especifican:

a) en el caso de renovacion de un certificado expedido de conformidad
con el presente Reglamento;

b) cuando el producto se haya disefiado mediante la modificacion de
otro producto ya comercializado por el mismo fabricante con idén-
tica finalidad prevista, siempre que el fabricante haya podido demos-
trar a satisfaccion del organismo notificado que las modificaciones
no tienen efectos adversos en la relacion beneficio-riesgo del pro-
ducto, o

c¢) cuando los principios de la evaluacion clinica del tipo o categoria del
producto se hayan abordado en una especificacion comun de las que
contempla el articulo 9 y el organismo notificado confirme que la
evaluacion clinica del fabricante para ese producto cumple la espe-
cificacion comun pertinente para la evaluacion clinica de ese tipo de
producto.

3.  El organismo notificado comunicara a las autoridades competen-
tes, a la autoridad responsable de los organismos notificados y a la
Comision, mediante el sistema electronico mencionado en el articulo 57,
si debe aplicarse o no el procedimiento a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo. La notificacion ird acompafiada del informe de eva-
luacion de la evaluacion clinica.

4. La Comision elaborara un compendio anual de los productos que
han sido objeto del procedimiento especificado en la seccion 5.1 del
anexo IX y contemplado en la seccion 6 del anexo X. El compendio
anual incluira las notificaciones de conformidad con el apartado 3 del
presente articulo y la letra e) de la seccion 5.1 del anexo IX, y una lista
de los casos en los que el organismo notificado no haya seguido el
asesoramiento del panel de expertos. La Comision presentara este com-
pendio al Parlamento Europeo, al Consejo y al MDCG.

5. A mas tardar el 27 de mayo de 2025, la Comisién elaborard un
informe sobre la puesta en practica del presente articulo y lo presentara
al Parlamento Europeo y al Consejo. El informe tendra en cuenta los
compendios anuales y cualquier recomendacion pertinente disponible
del MDCG. Sobre la base de ese informe, la Comision propondra en
su caso modificaciones del presente Reglamento.

Articulo 55

Mecanismo de escrutinio de las evaluaciones de la conformidad de
determinados productos de las clases III y IIb

1. Los organismos notificados comunicaran a las autoridades compe-
tentes los certificados que hayan concedido a los productos cuya eva-
luacion de la conformidad se haya realizado con arreglo al articulo 54,
apartado 1. Tal comunicacion se realizard mediante el sistema electro-
nico a que se refiere el articulo 57, e incluira el resumen sobre seguri-
dad y funcionamiento clinico a que se refiere el articulo 32, el informe
de evaluacion del organismo notificado, las instrucciones de uso a que
se refiere la seccion 23.4 del anexo I y, en su caso, el dictamen cien-
tifico de los paneles de expertos mencionados en la seccion 5.1 del
anexo IX o la seccion 6 del anexo X, segun corresponda. En caso de
divergencia de opiniones entre el organismo notificado y los paneles de
expertos, también incluird una justificacion completa.
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2. Las autoridades competentes, y en su caso la Comision, por mo-
tivos de preocupacion razonables, podran aplicar procedimientos adicio-
nales con arreglo a los articulos 44, 45, 46, 47 o 94 y, en caso nece-
sario, adoptar las medidas adecuadas con arreglo a los articulos 95 y 97.

3.  El MDCG y, en su caso, la Comision, podran solicitar, por mo-
tivos de preocupacion razonables, asesoramiento cientifico de paneles de
expertos en relacion con la seguridad y el funcionamiento de cualquier
producto.

Articulo 56

Certificados de conformidad

1. Los certificados expedidos por los organismos notificados con
arreglo a los anexos IX, X y XI se redactaran en una de las lenguas
oficiales de la Unién que determine el Estado miembro en el que tiene
su domicilio social el organismo notificado, o, en su defecto, en una
lengua oficial de la Union aceptada por este. El contenido minimo de
los certificados se atendra a lo indicado en el anexo XII.

2. Los certificados seran validos para el periodo que indican, que no
excedera de cinco anos. A solicitud del fabricante, la validez del certi-
ficado podra prorrogarse por periodos adicionales no superiores a cinco
afios, sobre la base de una nueva evaluacioén con arreglo a los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad aplicables. Todo suplemento
de un certificado sera valido mientras el certificado al que complementa
sea valido.

3. Los organismos notificados podran imponer restricciones a la fi-
nalidad prevista de un producto para determinados grupos de pacientes,
o exigir que los fabricantes lleven a cabo estudios especificos de segui-
miento clinico poscomercializacion, con arreglo a la parte B del
anexo XIV.

4. Siun organismo notificado observa que el fabricante ya no cumple
los requisitos del presente Reglamento, teniendo en cuenta el principio
de proporcionalidad, suspendera o retirara el certificado expedido o le
impondra restricciones, a menos que se garantice el cumplimiento de los
requisitos porque el fabricante adopte las acciones correctivas adecuadas
en un plazo adecuado determinado por el organismo notificado. El
organismo notificado motivara su decision.

5. El organismo notificado introduciré en el sistema electronico a que
hace referencia el articulo 57 cualquier informacion relativa a los cer-
tificados expedidos, incluidas sus modificaciones y suplementos, asi
como a los certificados suspendidos, restablecidos, retirados, denegados
o a los que se han impuesto restricciones. Dicha informacion estara
accesible para el publico.

6. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con
arreglo al articulo 115, que, habida cuenta del progreso técnico, modi-
fiquen el contenido minimo de los certificados establecidos en el
anexo XII.

Articulo 57

Sistema electrénico relativo a los organismos notificados y a los
certificados de conformidad

1. La Comision, previa consulta al MDCG, creara y gestionard un
sistema electronico para recopilar y tratar la informacion siguiente:
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a) la lista de filiales a que se refiere el articulo 37, apartado 3;
b) la lista de expertos a que se refiere el articulo 40, apartado 2;

c) la informacién relativa a la notificacion contemplada en el arti-
culo 42, apartado 10, y las notificaciones modificadas a que se
refiere el articulo 46, apartado 2;

d) la lista de organismos notificados a que se refiere el articulo 43,
apartado 2;

e) el resumen del informe a que se refiere el articulo 44, apartado 12;

f) las notificaciones para evaluaciones de la conformidad y certificados
a que se refieren el articulo 54, apartado 3 y el articulo 55, apar-
tado 1;

g) la retirada o denegacion de solicitudes de certificados a que se refiere
el articulo 53, apartado 2, y la seccion 4.3 del anexo VII;

h) la informacion relativa a los certificados a que se refiere el arti-
culo 56, apartado 5;

i) el resumen de seguridad y funcionamiento clinico a que se refiere el
articulo 32.

2. La informacion recabada y procesada por el sistema electronico
sera accesible para las autoridades competentes de los Estados miem-
bros, la Comision, en su caso para los organismos notificados y, en los
casos previstos en cualquier otra disposicion del presente Reglamento o
en el Reglamento (UE) 2017/746 para el publico.

Articulo 58

Cambio voluntario de organismo notificado

1. Si un fabricante pone fin a su contrato con un organismo notifi-
cado y concluye otro con un organismo notificado distinto para la
evaluacion de la conformidad del mismo producto, las disposiciones
detalladas para el cambio de organismo notificado estaran claramente
definidas en un acuerdo entre el fabricante, el nuevo organismo notifi-
cado y, cuando sea posible, el anterior. Dicho acuerdo incluira, como
minimo, los siguientes aspectos:

a) la fecha en que pierden validez los certificados expedidos por el
organismo notificado anterior;

b) la fecha hasta la cual el niimero de identificacién del organismo
notificado anterior puede figurar en la informacion facilitada por el
fabricante, incluido cualquier material publicitario;

¢) la transferencia de documentos, incluidos los aspectos de confiden-
cialidad y los derechos de propiedad;

d) la fecha a partir de la cual se atribuyen al nuevo organismo notifi-
cado las tareas de evaluacion de la conformidad del organismo no-
tificado anterior;

e) el Ultimo numero de serie o niimero de lote del que es responsable el
organismo notificado anterior.
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2. El organismo notificado anterior retirara los certificados que haya
expedido para el producto de que se trate en la fecha en que pierdan
validez.

Articulo 59

Exencion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 52 del presente Reglamento
o0, para el periodo comprendido entre el 24 de abril de 2020 y el 25 de
mayo de 2021, no obstante lo dispuesto en el articulo 9, apartados 1 y
2, de la Directiva 90/385/CEE o en el articulo 11, apartados 1 a 6, de la
Directiva 93/42/CEE, la autoridad competente podra autorizar, a raiz de
una peticién debidamente justificada, la introduccién en el mercado o
puesta en servicio en el territorio del Estado miembro afectado de un
producto especifico que no haya sido objeto de los procedimientos
aplicables establecidos en dichos articulos, pero cuya utilizacién re-
dunde en beneficio de la salud publica o de la seguridad o la salud
de los pacientes.

2. El Estado miembro comunicara a la Comision y a los demas
Estados miembros cualquier decision de autorizar la introduccion en
el mercado o puesta en servicio de un producto con arreglo al apartado 1
cuando se conceda para mas de un Unico paciente.

El Estado miembro podra informar a la Comision y a los demas Estados
miembros de cualquier autorizacion concedida de conformidad con el
articulo 9, apartado 9, de la Directiva 90/385/CEE o con el articulo 11,
apartado 13, de la Directiva 93/42/CEE antes del 24 de abril de 2020.

3. P»Ml1 A raiz de una comunicacion con arreglo al apartado 2 del
presente articulo, en casos excepcionales relacionados con la salud pu-
blica o la salud o la seguridad de los pacientes, la Comision, mediante
actos de ejecucion, podra ampliar al territorio de la Unidn, por un
periodo de tiempo limitado, la validez de una autorizacién concedida
por un Estado miembro con arreglo al apartado 1 del presente articulo o,
en caso de que se haya concedido antes del 24 de abril de 2020, con
arreglo al articulo 9, apartado 9, de la Directiva 90/385/CEE o al arti-
culo 11, apartado 13, de la Directiva 93/42/CEE, y establecer las con-
diciones de introduccion en el mercado o puesta en servicio del pro-
ducto. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de examen a que se refiere el articulo 114, apartado 3. «

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relaciona-
das con la salud y la seguridad de las personas, la Comision adoptara
actos de ejecucion de aplicacion inmediata con arreglo al procedimiento
a que se refiere el articulo 114, apartado 4.

Articulo 60

Certificado de libre venta

1. Con fines de exportacion y a peticion de un fabricante o de un
representante autorizado, el Estado miembro en que el fabricante o su
representante autorizado tengan su domicilio social expedira un certifi-
cado de libre venta que indique que el fabricante o el representante
autorizado, segiin corresponda, tiene su domicilio social en su territorio
y que el producto de que se trate, que lleva el marcado CE con arreglo



02017R0745 — ES — 11.03.2023 — 002.001 — 68

al presente Reglamento, puede comercializarse en la Union. El certifi-
cado de libre venta contendra el UDI-DI basico para el producto tal
como se haya suministrado a la base de datos de UDI con arreglo al
articulo 29. Cuando un organismo notificado haya expedido un certifi-
cado con arreglo al articulo 56, el certificado de libre venta incluird el
nimero Unico de identificacion del certificado expedido por el orga-
nismo notificado, como se contempla en el anexo XII, capitulo II,
seccion 3.

2. La Comision, mediante actos de ejecucion, podra establecer un
modelo de certificado de libre venta teniendo en cuenta las practicas
internacionales al respecto. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con
arreglo al procedimiento consultivo del articulo 114, apartado 2.

CAPITULO VI

EVALUACION CLINICA E INVESTIGACIONES CLINICAS

Articulo 61

Evaluacion clinica

1.  La confirmacioén de la conformidad con los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento que figuran en el anexo I en las condiciones
normales del uso previsto del producto, asi como la evaluacion de los
efectos secundarios indeseables y de la aceptabilidad de la relacion
beneficio-riesgo mencionada en las secciones 1 y 8 del anexo I, se
basaran en datos clinicos que aporten pruebas clinicas suficientes, in-
cluidos, en su caso, los datos pertinentes a que se refiere el anexo III.

El fabricante especificard y justificara el nivel de pruebas clinicas ne-
cesario para demostrar la conformidad con los correspondientes requi-
sitos generales de seguridad y funcionamiento. Dicho nivel de pruebas
clinicas sera el adecuado habida cuenta de las caracteristicas del pro-
ducto y su finalidad prevista.

A tal fin, los fabricantes planificaran, llevaran a cabo y documentaran
una evaluacion clinica con arreglo al presente articulo y a la parte A del
anexo XIV.

2. Para todos los productos de la clase III y para los productos de la
clase IIb a que se refiere el articulo 54, apartado 1, letra b), el fabricante
podra, con anterioridad a su evaluacion o investigacion clinica, consultar
a un panel de expertos contemplado en el articulo 106, con el objetivo
de revisar la estrategia de desarrollo clinico prevista por el fabricante y
sus propuestas de investigaciones clinicas. El fabricante tomara debida-
mente en consideracion las opiniones expresadas por el panel de exper-
tos. Esta consideracion se documentara en el informe de evaluacion
clinica a que hace referencia el apartado 12 del presente articulo.

El fabricante no podra hacer valer ningin derecho en relacion con las
opiniones manifestadas por el panel de expertos en lo que se refiere a
cualquier procedimiento futuro de evaluacion de la conformidad.

3. La evaluacion clinica seguira un procedimiento definido y meto-
dologicamente fundado basado en lo siguiente:

a) una evaluacion critica de las publicaciones cientificas pertinentes
disponibles en ese momento sobre la seguridad, el funcionamiento,
las caracteristicas de disefio y la finalidad prevista del producto,
cuando se cumplan las siguientes condiciones:
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— que esté demostrado que el producto sujeto a evaluacion clinica
respecto de la finalidad prevista es equivalente al producto al que
se refieren los datos, de conformidad con la seccion 3 del
anexo XIV, y

— que los datos demuestren adecuadamente la conformidad con los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento pertinentes;

b) una evaluacion critica de los resultados de todas las investigaciones
clinicas disponibles teniendo debidamente en cuenta si las investiga-
ciones fueron realizadas con arreglo a los articulos 62 a 80, algin
acto adoptado en virtud del articulo 81 y el anexo XV, y

¢) una consideracion de las opciones de tratamiento alternativas dispo-
nibles en ese momento para el mismo fin, si las hubiera.

4. En el caso de los productos implantables y de los productos de la
clase III, se llevaran a cabo investigaciones clinicas, salvo cuando:

— el producto se haya disefiado modificando otro producto ya comer-
cializado por el mismo fabricante,

— el fabricante haya demostrado que el producto modificado es equi-
valente al producto comercializado, de conformidad con la seccion 3
del anexo XIV, y el organismo notificado haya refrendado la demos-
tracion, y

— la evaluacion clinica del producto comercializado sea suficiente para
demostrar la conformidad del producto modificado con los requisitos
de seguridad y funcionamiento pertinentes.

En tal caso, el organismo notificado comprobara que el plan de segui-
miento clinico poscomercializacion para el producto es adecuado e in-
cluye estudios poscomercializaciéon a fin de demostrar la seguridad y el
funcionamiento de dicho producto.

Ademas, no tendran que realizarse investigaciones clinicas en los casos
a que se refiere el apartado 6.

5. Un fabricante de un producto que se ha demostrado que es equi-
valente a un producto ya comercializado no fabricado por él, puede
también basarse en el apartado 4 para no llevar a cabo una investigacion
clinica siempre que se cumplan, ademas de lo dispuesto en dicho apar-
tado, las condiciones siguientes:

— los dos fabricantes tienen un contrato en vigor que permite expre-
samente al fabricante del segundo producto acceder plenamente y de
manera continuada a la documentacioén técnica, y

— la evaluacion clinica original se ha llevado a cabo de conformidad
con los requisitos del presente Reglamento,

y el fabricante del segundo producto proporciona al organismo notifi-
cado pruebas claras del cumplimiento de ello.

6.  El requisito de llevar a cabo las investigaciones clinicas con arre-
glo a lo dispuesto en el apartado 4 no sera aplicable a los productos
implantables y productos de la clase III:

a) que hayan sido legalmente introducidos en el mercado o puestos en
servicio, de conformidad con la Directiva 90/385/CEE o la Direc-
tiva 93/42/CEE, y cuya evaluacion clinica:

— esté basada en datos clinicos suficientes, y
— se ajuste a la correspondiente especificacion comtin de producto

que sea aplicable para la evaluacion clinica de ese tipo de pro-
ducto, cuando se disponga de tal especificacion comun, o
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b) que sean material de sutura, grapas, material de obturacion dental,
aparatos de ortodoncia, coronas dentales, tornillos, cufias, placas,
cables, alfileres, clips o dispositivos de conexion, cuya evaluacion
clinica esté suficientemente avalada por datos clinicos y sea con-
forme con la correspondiente especificacion comiin de producto
que sea aplicable, cuando se disponga de dicha especificacion co-
mun.

7.  En los casos en que el apartado 4 no se aplique en virtud del
apartado 6, este hecho debera justificarse en el informe de evaluacion
clinica del fabricante y en el informe de examen de la evaluacion clinica
del organismo notificado.

8. Cuando esté justificada su utilizacién en otros productos en vista
de tecnologias consolidadas, similares a las utilizadas en los productos
exentos enumerados en la letra b) del apartado 6 del presente articulo, o
a fin de proteger la salud y la seguridad de pacientes, usuarios u otras
personas, u otros aspectos de salud publica, se faculta a la Comision
para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 115 a fin de mo-
dificar la lista de los productos exentos a que se refiere el parrafo
segundo del apartado 4 del articulo 52 y la letra b) del apartado 6
del presente articulo, afiadiendo otros tipos de productos implantables
o productos de la clase III a dicha lista o suprimiendo productos de la
misma.

9.  En el caso de los productos sin finalidad médica prevista enume-
rados en el anexo XVI, el requisito de demostrar un beneficio clinico de
conformidad con lo dispuesto en el presente capitulo y en los ane-
xos XIV y XV debera entenderse como el requisito de demostrar el
funcionamiento del producto. Las evaluaciones clinicas de tales produc-
tos se basaran en los datos pertinentes sobre seguridad, incluidos los
datos del seguimiento poscomercializacion, del seguimiento clinico pos-
comercializacion especifico y, en su caso, de la investigacion clinica
especifica. Para dichos productos se llevaran a cabo investigaciones
clinicas, a no ser que esté debidamente justificado basarse en los datos
clinicos existentes de un producto sanitario analogo.

10.  Sin perjuicio del apartado 4, cuando no se considere adecuado
demostrar la conformidad con los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento sobre la base de datos clinicos, la debida justificacion
para cualquier excepcion se hard atendiendo a los resultados de la
gestion de riesgos del fabricante y a la interaccion especifica entre el
producto y el cuerpo humano, el funcionamiento clinico previsto y las
declaraciones del fabricante. En tal caso, el fabricante motivara debida-
mente en la documentacion técnica a que se refiere el anexo II la razén
por la que considera suficiente demostrar la conformidad con los requi-
sitos generales de seguridad y funcionamiento basandose solo en los
resultados de métodos de ensayo no clinicos, incluida la evaluacion del
funcionamiento, ensayos en banco de prueba y evaluacion preclinica.

11.  La evaluacion clinica y su documentacion se actualizaran durante
todo el ciclo de vida del producto con datos clinicos obtenidos de la
aplicacion por el fabricante del plan del seguimiento clinico poscomer-
cializacion de conformidad con la parte B del anexo XIV y del plan del
seguimiento poscomercializacion al que se refiere el articulo 84.

En el caso de los productos de la clase III y los productos implantables,
el informe de evaluacion del seguimiento clinico poscomercializacion y,
si procede, el resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico con-
templado en el articulo 32 se actualizaran al menos una vez al afio con
dichos datos.
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12.  La evaluacion clinica, sus resultados y las pruebas clinicas resul-
tantes se documentaran en un informe de evaluacion clinica como se
contempla en la seccion 4 del anexo XIV, que, excepto en el caso de los
productos a medida, formara parte de la documentacion técnica a la que
se refiere el anexo II en relacion con el producto en cuestion.

13.  Cuando sea preciso asegurar la aplicacion uniforme del
anexo XIV, la Comisién podra, teniendo debidamente en cuenta el
progreso cientifico y técnico, adoptar actos de ejecucion en la medida
en que sea necesario para resolver problemas de divergencias en la
interpretacion y la aplicacion practica. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 114, apartado 3.

Articulo 62

Requisitos generales relativos a las investigaciones clinicas
realizadas para demostrar la conformidad de los productos

1. Las investigaciones clinicas deberan estar disefiadas, autorizadas,
realizadas, registradas y notificadas con arreglo a las disposiciones del
presente articulo y de los articulos 63 a 80, los actos adoptados en
virtud del articulo 81 y el anexo XV, cuando se efectien, como parte
de la evaluacién clinica a fines de evaluacion de la conformidad, con
alguno de los siguientes propositos:

a) establecer y verificar que un producto esté disefiado, fabricado y
embalado de modo que, en condiciones normales de uso, sea ade-
cuado para alguno de los fines especificos enumerados en el arti-
culo 2, punto 1, y ofrezca el funcionamiento previsto especificado
por su fabricante;

b) establecer y verificar los beneficios clinicos de un producto especi-
ficados por su fabricante;

c) establecer y verificar la seguridad clinica del producto y determinar
los posibles efectos secundarios indeseables, en condiciones norma-
les de uso del producto, y evaluar si constituyen riesgos aceptables
en contraposicion con los beneficios que aporta el producto.

2. Si el promotor de una investigacion clinica no esta establecido en
la Unién, ese promotor garantizara que su representante legal sea una
persona fisica o juridica establecida en la Union. Dicho representante
legal se encargara de garantizar el cumplimiento de las obligaciones que
incumben al promotor en virtud del presente Reglamento, y serd el
destinatario de todas las notificaciones al promotor previstas en el pre-
sente Reglamento. Toda comunicacion con dicho representante legal
sera considerada una comunicacién con el promotor.

Los Estados miembros podran decidir no aplicar el parrafo primero a las
investigaciones clinicas que vayan a realizarse Unicamente en su terri-
torio, o en su territorio y el de terceros paises, siempre y cuando
garanticen que el promotor designa al menos una persona de contacto
en su territorio en relacién con esa investigacion clinica, que serd el
destinatario de todas las comunicaciones con el promotor previstas en el
presente Reglamento.
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3. Las investigaciones clinicas se diseflaran y llevaran a cabo de tal
modo que los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los
sujetos de estas investigaciones queden protegidos y prevalezcan sobre
cualesquiera otros intereses y que los datos clinicos generados sean
cientificamente validos, fiables y sélidos.

Las investigaciones clinicas estaran sujetas a examen cientifico y ético.
Llevara a cabo el examen ético un comité ético con arreglo al Derecho
nacional. Los Estados miembros velaran por que los procedimientos
para el examen por parte de comités éticos sean compatibles con los
procedimientos establecidos en el presente Reglamento para la evalua-
cion de la solicitud de autorizacion de una investigacion clinica. En el
examen ético participara al menos un profano.

4. Las investigaciones clinicas previstas en el apartado 1 podran
efectuarse solamente cuando concurran todas las condiciones siguientes:

a) que la investigacion clinica cuente con la autorizacion del Estado o
Estados miembros en los que vaya a realizarse, de conformidad con
el presente Reglamento, salvo que se disponga de otro modo;

b) que un comité ético, creado de conformidad con el Derecho nacio-
nal, no haya emitido un dictamen negativo en relaciéon con la in-
vestigacion clinica, con validez para todo ese Estado miembro en
virtud de su Derecho nacional,;

¢) que el promotor o su representante legal o su persona de contacto
con arreglo al apartado 2 esté establecido en la Union;

d) que se proteja adecuadamente a las poblaciones y los sujetos vul-
nerables seglin lo establecido en los articulos 64 a 68;

e) que los beneficios previstos para los sujetos o para la salud publica
justifiquen los riesgos y los inconvenientes previsibles y se super-
vise de forma constante el cumplimiento de esta condicion;

f) que el sujeto, o cuando este no sea capaz de dar su consentimiento
informado, su representante legalmente designado, haya dado su
consentimiento informado con arreglo al articulo 63;

g) que se hayan facilitado al sujeto o, si este no fuese capaz de dar su
consentimiento informado, a su representante legalmente designado,
los datos de contacto de una entidad que pueda proporcionarle
informacion adicional en caso de necesidad;

h) que se respeten los derechos del sujeto a su integridad fisica y
mental y a su intimidad, asi como a la proteccion de los datos
que le conciernan, de conformidad con la Directiva 95/46/CE,

i) que la investigacion clinica se haya disefiado para reducir al minimo
el dolor, la incomodidad, el miedo y cualquier otro riesgo previsible
para los sujetos, y tanto el nivel de riesgo como el grado de inco-
modidad estén especificamente definidos en el plan de investigacion
clinica y bajo supervisiéon constante;

j) que la atencion médica prestada a los sujetos sea responsabilidad de
un médico suficientemente cualificado o, cuando proceda, de un
odontdlogo cualificado o de cualquier otra persona autorizada por
el Derecho nacional a prestar dicha atencién al paciente en condi-
ciones de investigacion clinica;
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k) que no se ejerza sobre el sujeto o, en su caso, sobre sus represen-
tantes legalmente designados, ninguna influencia indebida, incluida
la de caracter econdémico, para que participe en la investigacion
clinica;

1) que el producto o productos en fase de investigacion de que se trate
se ajusten a todos los demas requisitos aplicables en materia de
seguridad y funcionamiento establecidos en el anexo I aparte de
los aspectos cubiertos por la investigacion clinica y que, en relacion
con dichos aspectos, se hayan tomado todas las precauciones para
proteger la salud y la seguridad de los sujetos; ello incluye, cuando
proceda, pruebas de seguridad técnica y biologica y la evaluacion
preclinica, asi como disposiciones en el ambito de la seguridad
ocupacional y la prevencion de accidentes, teniendo en cuenta los
conocimientos mas recientes;

m) que se cumplan los requisitos del anexo XV.

5. Cualquier sujeto o, cuando este no sea capaz de dar su consenti-
miento informado, su representante legalmente designado, podra aban-
donar la investigacion clinica en todo momento, revocando su consen-
timiento informado, sin sufrir por ello perjuicio alguno ni tener que
aportar ninguna justificacion. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Direc-
tiva 95/46/CE, la retirada del consentimiento informado no afectara a las
actividades que ya se hayan realizado y a la utilizacion de los datos
obtenidos basandose en el consentimiento informado, antes de su
retirada.

6.  El investigador sera una persona que ejerza una profesion recono-
cida en el Estado miembro de que se trate y que se considere cualificada
para la funcién de investigador por reunir los conocimientos cientificos
y la experiencia necesarios en el ambito de atencion al paciente. El resto
del personal que participe en la realizacion de una investigacion clinica
estara adecuadamente cualificado, por su educacion, formacion y expe-
riencia en la especialidad médica y en la metodologia de investigacion
clinica correspondientes, para desempefar sus tareas.

7.  Las instalaciones donde se vaya a realizar la investigacion clinica
deberan ser adecuadas para la investigacion clinica y ser similares a las
instalaciones en las que el producto estd destinado a ser utilizado.

Articulo 63

Consentimiento informado

1.  El consentimiento informado constara por escrito, estara fechado y
firmado por la persona que realice la entrevista contemplada en el
apartado 2, letra c), y por el sujeto o, cuando este no sea capaz de
dar su consentimiento informado, por su representante legalmente de-
signado tras haber sido debidamente informado de conformidad con el
apartado 2. En caso de que el sujeto no pueda escribir, podra dar y
registrar su consentimiento utilizando los medios alternativos adecuados
en presencia de al menos un testigo imparcial. En ese caso, el testigo
firmara y fechara el documento de consentimiento informado. El sujeto
0, cuando este no sea capaz de dar su consentimiento informado, su
representante legalmente designado, recibird una copia del documento o
de su registro, segiin corresponda, por el que otorga su consentimiento
informado. El consentimiento informado debera estar documentado. Se
concedera al sujeto, o a su representante legalmente designado, un plazo
suficiente para que considere su decision de participar en la investiga-
cion clinica.
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2. La informacién que se dé al sujeto o, cuando este no sea capaz de
dar su consentimiento informado, a su representante legalmente desig-
nado con el fin de obtener su consentimiento informado:

a) permitira al sujeto o a su representante legalmente designado enten-
der:

i) la naturaleza y los objetivos, beneficios, implicaciones, riesgos ¢
inconvenientes de las investigaciones clinicas,

ii) los derechos y garantias del sujeto en lo que respecta a su
proteccion, en particular su derecho a negarse a participar y el
derecho a abandonar la investigacion clinica en cualquier mo-
mento sin sufrir por ello perjuicio alguno y sin tener que pro-
porcionar ninguna justificacion,

iii) las condiciones en las que se van a llevar a cabo las investiga-
ciones clinicas, incluida la duracion prevista de la participacion
de los sujetos en la investigacion, y

iv) las posibles alternativas de tratamiento, incluidas las medidas de
seguimiento en caso de que la participacion del sujeto en la
investigacion clinica se vea interrumpida;

b) serd completa, sucinta, clara, pertinente y comprensible para el sujeto
o su representante legalmente designado;

¢) se facilitard en una entrevista previa con un miembro del equipo de
investigacion debidamente cualificado en virtud del Derecho
nacional;

d) incluird informacion sobre el mecanismo aplicable de indemnizacién
por dafos y perjuicios, contemplado en el articulo 69, e

e) incluira el niimero de identificacion tinico para toda la Union co-
rrespondiente a esa investigacion clinica a que se refiere el arti-
culo 70, apartado 1, e informacién sobre la disponibilidad de los
resultados de la investigacion clinica de conformidad con el apar-
tado 6 del presente articulo.

3. La informacion a que se refiere el apartado 2 se preparara por
escrito y estara a disposicion del sujeto o, cuando este no sea capaz de
dar su consentimiento informado, de su representante legalmente
designado.

4.  En la entrevista contemplada en el apartado 2, letra c), se prestara
especial atencion a las necesidades de informacion de los colectivos de
pacientes especificos y de cada sujeto a titulo individual, asi como a los
métodos utilizados para proporcionar dicha informacion.

5. En la entrevista contemplada en el apartado 2, letra c), se com-
probara que el sujeto haya entendido la informacion.

6. Se informara al sujeto de que, de conformidad con el articulo 77,
apartado 5, estaran disponibles en el sistema electronico de investiga-
ciones clinicas a que se refiere el articulo 73, un informe de la inves-
tigacion clinica y un resumen redactado en un lenguaje comprensible
para el usuario previsto, con independencia del resultado de la investi-
gacion clinica, y se le informara, en la medida de lo posible, cuando
estén disponibles.



02017R0745 — ES — 11.03.2023 — 002.001 — 75

7.  El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de que el Dere-
cho nacional, ademas de exigir el consentimiento informado del repre-
sentante legalmente designado, disponga que un menor capaz de for-
marse una opinion y de evaluar la informacion que se le facilita debe
asimismo prestar su consentimiento para participar en una investigacion
clinica.

Articulo 64

Investigaciones clinicas con sujetos incapaces

1.  Solo podra realizarse una investigacion clinica con un sujeto in-
capaz que no haya dado, ni se haya negado a dar, su consentimiento
informado antes de sobrevenirle la incapacidad si, ademas de las con-
diciones establecidas en el articulo 62, apartado 4, se cumplen todas las
siguientes condiciones:

a) se ha obtenido de su representante legalmente designado el consen-
timiento informado;

b) el sujeto incapaz ha recibido la informacién a que se refiere el
articulo 63, apartado 2, de una forma adaptada a su capacidad
para entenderla;

c) el investigador respeta el deseo explicito de un sujeto incapaz, pero
que puede formarse una opinioén y evaluar la informacioén a que se
refiere el articulo 63, apartado 2, de negarse a participar en la in-
vestigacion clinica o de retirarse en cualquier momento;

d) no se ofrece ninglin incentivo o estimulo econémico al sujeto ni a su
representante legalmente designado, salvo una compensacion por los
gastos y la pérdida de ingresos directamente relacionados con la
participacion en la investigacion clinica;

e) la investigacion clinica es esencial por lo que respecta a los sujetos
incapaces y no pueden obtenerse datos de validez comparable en
investigaciones clinicas con personas capaces de dar su consenti-
miento informado, o por otros métodos de investigacion;

f) la investigacion clinica esta directamente relacionada con un pro-
blema de salud del sujeto;

g) existen motivos cientificos por los que cabe esperar que su partici-
pacion en la investigacion clinica proporcione al sujeto incapaz un
beneficio directo superior a los riesgos e inconvenientes inherentes a
dicha investigacion.

2. El sujeto participara, en la medida de lo posible, en el procedi-
miento de consentimiento informado.

Articulo 65
Investigaciones clinicas con menores
Solo podra realizarse una investigacion clinica con menores si, ademas

de las condiciones establecidas en el articulo 62, apartado 4, se cumplen
todas las condiciones siguientes:

a) que se haya obtenido de su representante legalmente designado el
consentimiento informado;
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b) que el menor haya recibido la informacion a que se refiere el arti-
culo 63, apartado 2, de modo adaptado a su edad y madurez mental,
y esa informacion la hayan proporcionado investigadores o miem-
bros del equipo de investigacion con formacion o experiencia en el
trato con menores;

¢) que el investigador respete el deseo explicito de un menor, que sea
capaz de formarse una opiniéon y evaluar la informacion a que se
refiere el articulo 63, apartado 2, de negarse a participar en la in-
vestigacion clinica o de retirarse en cualquier momento;

d) que no se ofrezca ninglin incentivo o estimulo econdémico al sujeto
ni a su representante legalmente designado, salvo una compensacion
por los gastos y la pérdida de ingresos directamente relacionados con
la participacion en la investigacion clinica;

e) que el proposito de la investigacion clinica sea investigar tratamien-
tos para un problema de salud que solo padecen menores o la in-
vestigacion clinica sea esencial para validar, por lo que respecta a los
menores, datos obtenidos en investigaciones clinicas con personas
capaces de dar su consentimiento informado, o por otros métodos de
investigacion;

f) que la investigacion clinica esté directamente relacionada con una
dolencia del menor o sea de tal naturaleza que solo pueda efectuarse
con menores;

g) que haya motivos cientificos por los que quepa esperar que su par-
ticipacion en la investigacion clinica proporcione al menor un bene-
ficio directo superior a los riesgos e inconvenientes inherentes a
dicha investigacion;

h) que el menor participe en el procedimiento de consentimiento infor-
mado de un modo adaptado a su edad y madurez mental;

1) si, durante la investigacion clinica, el menor alcanza la edad legal para
prestar su consentimiento informado tal como se defina en el Derecho
nacional, que se recabe su consentimiento informado expreso antes de
que dicho sujeto pueda continuar participando en la investigacion
clinica.

Articulo 66

Investigaciones clinicas con mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia

Solo podra realizarse una investigacion clinica con mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia si, ademas de las condiciones establecidas en
el articulo 62, apartado 4, se cumplen todas las condiciones siguientes:

a) que la investigacion clinica pueda generar un beneficio directo para
la mujer embarazada o en periodo de lactancia, o para su embrion,
feto o nifio tras el nacimiento, superior a los riesgos e inconvenientes
que supone;

b) cuando se realice una investigacion con mujeres en periodo de lac-
tancia, que se ponga especial cuidado en evitar cualquier repercusion
negativa en la salud del nifio;

¢) que no se ofrezca ningun incentivo o estimulo econémico al sujeto,
salvo una compensacion por los gastos y la pérdida de ingresos
directamente relacionados con la participacion en la investigacion
clinica.
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Articulo 67

Disposiciones nacionales adicionales

Los Estados miembros podran mantener disposiciones adicionales en
relacion con las personas que estén prestando el servicio militar obliga-
torio, personas privadas de libertad, personas que, a raiz de una decision
judicial, no puedan participar en investigaciones clinicas, o personas que
residan en centros asistenciales.

Articulo 68

Investigaciones clinicas en situaciones de urgencia

1.  No obstante lo dispuesto en el articulo 62, apartado 4, letra f), en
el articulo 64, apartado 1, letras a) y b), y en el articulo 65, letras a)
y b), podra recabarse el consentimiento informado para participar en una
investigacion clinica, y se podra proporcionar informacion sobre esta,
una vez adoptada la decision de incluir al sujeto en dicha investigacion,
siempre que esa decision se haya tomado en el momento de la primera
intervencion en el sujeto de conformidad con el protocolo de esa inves-
tigacion clinica, cuando se cumplan todas las condiciones siguientes:

a) que, por la urgencia de la situacion, causada por una dolencia subita
que pone en peligro la vida o por otra dolencia subita grave, el
sujeto no sea capaz de otorgar su consentimiento informado previo
ni de recibir informacion previa sobre la investigacion clinica;

b) que exista una base cientifica para esperar que la participacion del
sujeto en la investigacion clinica puede generar un beneficio directo
clinicamente significativo para el sujeto que se traduzca en una
mejora mensurable relacionada con la salud que alivie el sufrimiento
o mejore la salud del sujeto o el diagnostico de su dolencia;

¢) que no sea posible proporcionar dentro del margen terapéutico toda
la informacion previa al representante legalmente designado y reca-
bar su consentimiento informado previo;

d) que el investigador certifique que no le consta que el sujeto haya
formulado previamente objeciones a participar en la investigacion
clinica;

e) que la investigacion clinica esté directamente relacionada con la
dolencia del sujeto, debido a la cual no sea posible, dentro del
margen terapéutico, recabar previamente el consentimiento infor-
mado del sujeto o de su representante legalmente designado y pro-
porcionarle informacion previa, y la investigacion clinica sea de tal
naturaleza que solo pueda efectuarse en situaciones de urgencia;

f) que la investigacion clinica presente un riesgo minimo y suponga un
inconveniente minimo para el sujeto en comparacion con el trata-
miento estandar de la dolencia del sujeto.

2. Tras una intervencion conforme a lo dispuesto en el apartado 1 del
presente articulo, se solicitard el consentimiento informado con arreglo
al articulo 63 para que el sujeto continte participando en la investiga-
cion clinica, y se proporcionard la informacion sobre la investigacion
clinica con arreglo a los siguientes requisitos:
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a) en el caso de los sujetos incapaces y de los menores, el investigador
solicitara el consentimiento informado al representante legalmente
designado sin dilacion indebida, y se proporcionara cuanto antes al
sujeto y a su representante legalmente designado la informacién a
que se refiere el articulo 63, apartado 2;

b) en el caso de otros sujetos, el investigador solicitara sin dilacion in-
debida el consentimiento informado al sujeto o a su representante
legalmente designado, seglin lo que sea mas rapido, y se proporcionara
cuanto antes al sujeto o a su representante legalmente designado,
segun proceda, la informacion a que se refiere el articulo 63, apar-
tado 2.

A efectos de la letra b), cuando el consentimiento informado se haya
obtenido del representante legalmente designado, el consentimiento in-
formado para continuar participando en la investigacion clinica se reca-
bara del propio sujeto en cuanto sea capaz de darlo.

3.  Si el sujeto o, en su caso, su representante legalmente designado
no otorga su consentimiento, sera informado de su derecho a oponerse
al uso de los datos obtenidos de la investigacion clinica.

Articulo 69

Indemnizacion por dafios y perjuicios

1. Los Estados miembros velaran por que existan mecanismos de
indemnizacion de los dafios y perjuicios que pueda sufrir un sujeto
como consecuencia de su participacion en una investigacion clinica
realizada en su territorio, en forma de seguro, garantia o un mecanismo
similar que sea equivalente en cuanto a su finalidad y acorde a la
naturaleza y el alcance del riesgo.

2. El promotor y el investigador recurriran al mecanismo a que se
refiere el apartado 1 en la forma que corresponda al Estado miembro en
el que se esta realizando la investigacion clinica.

Articulo 70

Solicitudes de realizacién de investigaciones clinicas

1.  El promotor de una investigacion clinica presentara una solicitud
al Estado o Estados miembros en que vaya a realizarse la investigacion
clinica (en lo sucesivo, a los efectos del presente articulo, “Estado
miembro de que se trate”), junto con la documentacion a que figura
en el capitulo II del anexo XV.

La solicitud se presentard mediante el sistema electronico previsto en el
articulo 73 que generard un nimero de identificacion tinico para toda la
Unién correspondiente a la investigacion clinica, que se utilizard para
toda comunicacion pertinente en relacion con dicha investigacion cli-
nica. En el plazo de diez dias a partir de la recepcion de la solicitud, el
Estado miembro de que se trate comunicara al promotor si la investi-
gacion clinica entra en el ambito de aplicacion del presente Reglamento
y si el expediente de la solicitud estd completo de conformidad con el
capitulo II del anexo XV.

2. En el plazo de una semana a partir de cualquier cambio de la
documentacion que figura en el capitulo II del anexo XV, el promotor
actualizara los datos correspondientes en el sistema electronico mencio-
nado en el articulo 73 y marcara claramente dicho cambio de la docu-
mentacion. El Estado miembro de que se trate recibira notificacion de la
actualizacion por medio de dicho sistema electronico.
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3. Si el Estado miembro de que se trate considera que la investiga-
cion clinica solicitada no entra en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento o que el expediente de la solicitud no estd completo, lo
comunicara al promotor y le darda un plazo méaximo de diez dias para
que envie sus observaciones o complete la solicitud por medio del
sistema electronico a que se refiere el articulo 73. El Estado miembro
de que se trate podra prorrogar ese plazo hasta un maximo de veinte
dias, cuando sea oportuno.

Cuando el promotor no haya presentado observaciones ni completado la
solicitud en el plazo previsto en el parrafo primero, la solicitud se
considerara extinta. Cuando el promotor considere que la solicitud entra
dentro del ambito de aplicacion del presente Reglamento o estd com-
pleta, pero el Estado miembro de que se trate no esté de acuerdo, se
considerara denegada la solicitud. El Estado miembro de que se trate
establecerd un procedimiento de recurso contra dicha denegacion.

El Estado miembro de que se trate notificara al promotor en el plazo de
cinco dias a partir de la recepcion de las observaciones o de la infor-
macién adicional solicitada, si se considera que la investigacion clinica
entra en el ambito del presente Reglamento y si la solicitud esta
completa.

4. El Estado miembro de que se trate podra también prorrogar el
plazo contemplado en los apartados 1 y 3 de cinco dias mas en cada
caso.

5. A efectos del presente capitulo, la fecha de notificacion al promo-
tor con arreglo a lo dispuesto en los apartados 1 o 3 sera la fecha de
validacién de la solicitud. Si no hay notificacion al promotor, la fecha
de validacion serda el ultimo dia de los plazos mencionados en los
apartados 1, 3 y 4, respectivamente.

6.  Durante el periodo en que se evalte la solicitud, el Estado miem-
bro de que se trate podra pedir al promotor informacion adicional. La
expiracion del plazo fijado en el apartado 7, letra b), se suspendera a
partir de la fecha de la primera peticion hasta que se haya recibido la
informacion adicional.

7. El promotor podré iniciar la investigacion clinica en las siguientes
circunstancias:

a) en el caso de los productos en investigacion de la clase I o de los
productos no invasivos de las clases Ila y IIb, salvo que se disponga
de otro modo en el Derecho nacional, inmediatamente después de la
fecha de validacion de la solicitud prevista en el apartado 5, y
siempre que el comité ético competente del Estado miembro de
que se trate no haya emitido un dictamen negativo en relacion con
la investigacion clinica, con validez para todo ese Estado miembro
de conformidad con su Derecho nacional;

b) en el caso de los productos en fase de investigacion distintos de los
contemplados en la letra a), tan pronto como el Estado miembro de
que se trate haya notificado al promotor su autorizacion y siempre
que un comité ético del Estado miembro de que se trate no haya
emitido un dictamen negativo en relacion con la investigacion clinica
que sea valido para todo ese Estado miembro de conformidad con su
Derecho nacional. El Estado miembro notificara al promotor su au-
torizacion en el plazo de cuarenta y cinco dias a partir de la fecha de
validacion contemplada en el apartado 5. El Estado miembro podra
prorrogar ese plazo veinte dias mas a fin de consultar a expertos.
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8. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 115 que, habida cuenta del progreso técnico y la
evoluciéon mundial de la normativa, modifiquen los requisitos estableci-
dos en el capitulo II del anexo XV.

9. A fin de garantizar la aplicaciéon uniforme de los requisitos esta-
blecidos en el capitulo II del anexo XV, la Comision podra adoptar
actos de ejecucion en la medida en que sea necesario para resolver
cuestiones de divergencias en la interpretacion y de aplicacion practica.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 114, apartado 3.

Articulo 71

Evaluacion por los Estados miembros

1.  Los Estados miembros velaran por que las personas que validen y
evalien la solicitud o decidan sobre esta no tengan conflictos de inte-
reses, sean independientes del promotor, de los investigadores implica-
dos y de las personas fisicas o juridicas que financien la investigacion
clinica, y estén libres de cualquier otra influencia indebida.

2. Los Estados miembros se aseguraran de que la evaluacion la re-
alizan conjuntamente un numero adecuado de personas que reunan,
entre todas, las cualificaciones y la experiencia necesarias.

3. Los Estados miembros evaluaran si la investigacion clinica se ha
disefiado de forma que, tras reducir al minimo los riesgos, se justifiquen
los posibles riesgos restantes para los sujetos o para terceros una vez
ponderados con los beneficios clinicos esperados. Teniendo en cuenta
las especificaciones comunes aplicables o las normas armonizadas apli-
cables, examinaran en particular lo siguiente:

a) la demostracion de que el producto o productos en investigacion se
ajustan a los requisitos generales de seguridad y funcionamiento, con
excepcion de los aspectos objeto de la investigacion clinica, y de
que, en relacion con estos, se han adoptado todas las precauciones
para proteger la salud y salvaguardar la seguridad de los sujetos. Ello
incluird en su caso la garantia de la realizacion de las pruebas de
seguridad técnica y bioldgica y de la evaluacion preclinica;

b) si las soluciones para reducir al minimo el riesgo utilizadas por el
promotor estan descritas en normas armonizadas y, en aquellos casos
en que el promotor no aplique normas armonizadas, si las soluciones
para reducir al minimo el riesgo proporcionan un nivel de proteccion
que sea equivalente al proporcionado por las normas armonizadas;

¢) si las medidas previstas para la instalacion, la puesta en servicio y el
mantenimiento seguros del producto en investigacion son adecuadas;

d) la fiabilidad y solidez de los datos obtenidos en la investigacion
clinica, teniendo en cuenta el planteamiento estadistico, la concep-
cion de la investigacion y su metodologia, incluidos el tamafio de la
muestra, el comparador y los criterios de valoracion;

e) si se cumplen los requisitos del anexo XV;
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f) en el caso de productos destinados a usarse en condiciones estériles,
las pruebas de la validacion de los procedimientos de esterilizacion
del fabricante o la informacioén sobre los procedimientos de reacon-
dicionamiento y esterilizacion que el centro de investigacion debe
llevar a cabo;

g) la demostracion de la seguridad, calidad y utilidad de cualquier
componente de origen animal o humano o de sustancias que puedan
ser consideradas medicamentos de conformidad con la Direc-
tiva 2001/83/CE.

4.  Los Estados miembros denegaran la autorizacion de la investiga-
cion clinica cuando:

a) el expediente de solicitud presentado en virtud del articulo 70, apar-
tado 1, esté incompleto;

b) el producto o la documentacién presentada, en especial el plan de
investigacion y el manual del investigador, no correspondan al es-
tado de los conocimientos cientificos, y la investigacion clinica, en
particular, no sea adecuada para demostrar la seguridad, las caracte-
risticas de funcionamiento o el beneficio del producto para los su-
jetos o los pacientes;

¢) se incumplan los requisitos del articulo 62, o

d) cualquiera de las evaluaciones realizadas conforme al apartado 3 sea
negativa.

Los Estados miembros estableceran un procedimiento de recurso contra
una denegacion en virtud del parrafo primero.

Articulo 72

Realizacion de una investigacion clinica

1.  El promotor y el investigador velaran por que la investigacion
clinica se realice con arreglo al plan de investigacion clinica aprobado.

2. A fin de comprobar que se protegen los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos, que los datos notificados son fiables y solidos,
y que la investigacion clinica se realiza en cumplimiento de los requi-
sitos que establece el presente Reglamento, el promotor garantizard un
seguimiento adecuado de la realizacion de una investigacion clinica. El
promotor determinara el alcance y la naturaleza del seguimiento basan-
dose en una evaluacion que tenga en cuenta todas las caracteristicas de
la investigacion clinica, incluidas las siguientes:

a) el objetivo y la metodologia de la investigacion clinica, y

b) en qué medida la intervencion se desvia de la practica clinica
habitual.

3. El promotor o el investigador, segun corresponda, registrara, pro-
cesara, tratara y conservara toda la informacion de la investigacion
clinica, de modo que esta se pueda comunicar, interpretar y verificar
con exactitud, al tiempo que se protege la confidencialidad de los regis-
tros y los datos personales de los sujetos, de conformidad con el Dere-
cho aplicable en materia de proteccion de datos de caracter personal.

4. Se tomaran las medidas técnicas y organizativas apropiadas para
que la informacion y los datos personales que sean objeto de tratamiento
estén protegidos frente a todo acceso, revelacion, difusion, modificacion
o destruccion no autorizados o ilicitos, o frente a una pérdida accidental,
en particular cuando el tratamiento conlleve una transmision a través de
una red.
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5. Los Estados miembros inspeccionaran, a un nivel adecuado, la
instalacion o instalaciones en que se realizan las investigaciones clinicas
para comprobar que estas se realizan de conformidad con los requisitos
del presente Reglamento y con el plan de investigacion aprobado.

6.  El promotor establecera un procedimiento para las situaciones de
urgencia que permita la identificacion inmediata y, en su caso, la recu-
peracion inmediata de los productos utilizados en la investigacion.

Articulo 73

Sistema electrénico de investigaciones clinicas

1. La Comision, en colaboracion con los Estados miembros, creara,
gestionara y mantendrd un sistema electronico:

a) para generar los nimeros de identificacion tinicos de las investiga-
ciones clinicas indicados en el articulo 70, apartado 1;

b) que se utilizarda como punto de entrada para la presentacion de todas
las solicitudes o comunicaciones relativas a investigaciones clinicas
mencionadas en los articulos 70, 74, 75 y 78, asi como para cual-
quier otra presentacion o tratamiento de datos en este contexto;

c) para el intercambio de informacion relativa a las investigaciones
clinicas conforme al presente Reglamento entre los Estados miem-
bros y entre estos y la Comision, incluido el intercambio de infor-
macion indicado en los articulos 70 y 76;

d) para que el promotor informe con arreglo al articulo 77, incluidos el
informe de la investigacion clinica y su resumen exigidos en el
apartado 5 de dicho articulo;

e) para comunicar los acontecimientos adversos graves y las deficien-
cias del producto y las actualizaciones conexas a que se refiere el
articulo 80.

2. Al crear el sistema electronico mencionado en el apartado 1 del
presente articulo, la Comision velara por que sea interoperable con la
base de datos de la UE sobre ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano creada con arreglo al articulo 81 del Reglamento (UE)
n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo (') en lo referente
a las investigaciones clinicas de productos combinadas con un ensayo
clinico con arreglo a dicho Reglamento.

3. La informacion a que se refiere la letra c) del apartado 1 solo sera
accesible a los Estados miembros y a la Comision. La informacion
indicada en las demas letras de dicho apartado estara accesible para el
publico, a menos que esté justificada su confidencialidad total o parcial
por alguno de los motivos siguientes:

a) proteccion de los datos personales, con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 45/2001;

b) proteccion de informacion comercial confidencial, en especial en el
manual del investigador, en particular teniendo en cuenta el estado
de la evaluacion de la conformidad del producto, a menos que exista
un interés publico superior que justifique su revelacion;

(") Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE (DO L 158
de 27.5.2014, p. 1).
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¢) supervision eficaz de la realizacion de la investigacion clinica por el
Estado o los Estados miembros afectados.

4. No serda de acceso publico ningun dato personal de los sujetos.

5. La interfaz del usuario del sistema electronico a que hace referen-
cia el apartado 1 estard disponible en todas las lenguas oficiales de la
Union.

Articulo 74

Investigaciones clinicas con productos que lleven el marcado CE

1.  Cuando vaya a realizarse una investigacion clinica para evaluar
mas detenidamente, dentro del &mbito de su finalidad prevista, un pro-
ducto que ya lleve el marcado CE de conformidad con el articulo 20,
apartado 1 (en lo sucesivo, “investigacion sobre el seguimiento clinico
poscomercializacion™), y cuando la investigacion suponga someter los
sujetos a procedimientos adicionales a los aplicados en condiciones
normales de uso del producto y tales procedimientos adicionales sean
invasivos o gravosos, el promotor lo comunicard a los Estados miem-
bros afectados al menos 30 dias antes de su comienzo, por medio del
sistema electronico mencionado en el articulo 73. El promotor incluira
la documentacion a que se refiere el capitulo II del anexo XV como
parte de la notificacion. El articulo 62, apartado 4, letras b) a k) y m),
los articulos 75, 76 y 77, el articulo 80, apartados 5 y 6, y las corres-
pondientes disposiciones del anexo XV se aplicaran a las investigacio-
nes sobre el seguimiento clinico poscomercializacion.

2. Cuando deba realizarse una investigacion clinica para evaluar, al
margen del &mbito de su finalidad prevista, un producto que ya lleve el
marcado CE de conformidad con el articulo 20, apartado 1, se aplicaran
los articulos 62 a 81.

Articulo 75

Modificaciones sustanciales de una investigacion clinica

1. Si un promotor se propone introducir en una investigacion clinica
modificaciones que puedan tener una incidencia sustancial en la segu-
ridad, la salud o los derechos de los sujetos, o en la solidez o fiabilidad
de los datos clinicos generados por la investigacion, comunicara a los
Estados miembros en los que se esté realizando o se vaya a realizar la
investigacion clinica, en el plazo de una semana y por medio del sis-
tema electronico mencionado en el articulo 73, las razones y la natura-
leza de esas modificaciones. El promotor incluird una version actuali-
zada de la documentacion correspondiente a la que hace referencia el
capitulo II del anexo XV como parte de la notificacion. Las modifica-
ciones de la documentacion correspondiente deberan ser claramente
identificables.

2. El Estado miembro evaluara toda modificacion sustancial de la
investigacion clinica de conformidad con el procedimiento establecido
en el articulo 71.

3. El promotor podra aplicar las modificaciones a que hace referencia
el apartado 1 como minimo 38 dias después de la notificacion prevista
en dicho apartado, a menos que:

a) el Estado miembro en el que se esté realizando o se vaya a realizar
la investigacion clinica haya notificado al promotor su denegacion
por las razones indicadas en el articulo 71, apartado 4, o atendiendo
a consideraciones de salud publica o de salud y seguridad de los
sujetos y de los usuarios, o de politica publica, o
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b) un comité ético de dicho Estado miembro haya emitido un dictamen
negativo en relacion con la modificacion sustancial de la investiga-
cion clinica, que, de conformidad con el Derecho nacional, sea va-
lido en todo el territorio de ese Estado miembro.

4.  El Estado o los Estados miembros afectados podran prorrogar el
plazo indicado en el apartado 3 siete dias mas a fin de consultar a
expertos.

Articulo 76

Medidas correctivas que deben adoptar los Estados miembros e
intercambio de informacién entre estos

1. Si un Estado miembro en que se esté realizando o se vaya a
realizar una investigacion clinica tiene razones para considerar que no
se cumplen los requisitos establecidos en el presente Reglamento, podra
adoptar en su territorio como minimo cualquiera de las medidas siguien-
tes:

a) revocar la autorizacion de la investigacion clinica;
b) suspender o poner fin a la investigacion clinica;

¢) exigir al promotor una modificacion de cualquier aspecto de la in-
vestigacion clinica.

2. Antes de adoptar cualquiera de las medidas a que se refiere el
apartado 1, y salvo que se requiera una acciéon inmediata, el Estado
miembro afectado pedird la opinion del promotor, la del investigador
o la de ambos. Esa opiniéon deberd proporcionarse en un plazo de siete
dias.

3.  Cuando un Estado miembro haya adoptado una de las medidas
indicadas en el apartado 1 del presente articulo, o haya rechazado una
investigacion clinica, o haya recibido del promotor una notificacion de
finalizacion anticipada de una investigacion clinica por razones de se-
guridad, comunicara la correspondiente decision y sus motivos a todos
los Estados miembros y a la Comisién mediante el sistema electronico a
que se refiere el articulo 73.

4. Si el promotor retira una solicitud antes de la decision de un
Estado miembro, dicha informacion se pondra a disposicion de todos
los Estados miembros y de la Comisién mediante el sistema electronico
a que se refiere el articulo 73.

Articulo 77

Informacion por parte del promotor al término de una investigacion
clinica o en caso de paralizacion temporal o finalizacién anticipada
de esta

1. Cuando el promotor paralice temporalmente una investigacion cli-
nica o le ponga fin anticipadamente, informara de ello en un plazo de
quince dias al Estado miembro en el que se haya paralizado temporal-
mente o puesto fin anticipadamente a dicha investigacion clinica, a
través del sistema electronico indicado en el articulo 73, y proporcionara
una justificacion. En caso de que el promotor haya paralizado tempo-
ralmente o puesto fin anticipadamente a la investigacion clinica por
motivos de seguridad, informard de ello en un plazo de veinticuatro
horas a los Estados miembros en los que se esté realizando dicha
investigacion clinica.

2. La finalizacion de una investigacion clinica se considerara que
coincide con la ultima visita del ultimo sujeto, a menos que en el
plan de investigacion clinica se fije otro momento para dicha finaliza-
cion.
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3. El promotor notificara a cada Estado miembro en el que se estaba
realizando una investigacion clinica la finalizacion de dicha investiga-
cion clinica en ese Estado miembro. Esta notificacion se efectuara en un
plazo de quince dias a partir de la finalizacion de la investigacion
clinica en ese Estado miembro.

4. Si una investigacion clinica se realiza en mas de un Estado miem-
bro, el promotor notificard a todos los Estados miembros en los que se
estaba realizando dicha investigacion clinica la finalizacién de esta en
todos los Estados miembros. La notificacion se realizara en un plazo de
quince dias a partir de la finalizacion de la investigacion clinica.

5. Con independencia del resultado de la investigacion clinica, en el
plazo de un afio a partir de su finalizacion o en el plazo de tres meses a
partir de su finalizacion anticipada o paralizacion temporal, el promotor
presentara a los Estados miembros en los que se estaba realizando dicha
investigacion clinica el informe de la investigacion clinica al que se
refiere el anexo XV, capitulo I, seccion 2.8, y capitulo III, seccion 7.

El informe de la investigacion clinica ird acompafiado de un resumen
redactado en un lenguaje que resulte de facil comprension para el usua-
rio a quien se destine. El promotor presentara el informe y el resumen a
través del sistema electronico a que se refiere el articulo 73.

Cuando, por razones cientificas, no sea posible presentar el informe de
la investigacion clinica en el plazo de un afio a partir de la finalizacion
de la investigacion, se presentara en cuanto esté disponible. En tal caso,
el plan de investigacion clinica al que se refiere el anexo XV, capitulo II,
seccion 3, indicara cuando van a estar disponibles los resultados de la
investigacion clinica, junto con una justificacion.

6. La Comision formulara unas directrices en relacion con el conte-
nido y la estructura del resumen del informe de la investigacion clinica.

Ademas, la Comision podra formular directrices con respecto al formato
y la puesta en comun de datos primarios para aquellos casos en que el
promotor decida voluntariamente compartir esos datos. Dichas directri-
ces podran basarse en directrices existentes sobre la puesta en comun de
los datos primarios en el ambito de las investigaciones clinicas y,
cuando sea posible, podran adaptarlas.

7.  El resumen y el informe de la investigacion clinica mencionados
en el apartado 5 del presente articulo seran accesibles para el publico a
través del sistema electronico indicado en el articulo 73, a mas tardar
cuando el producto se registre de conformidad con el articulo 29 y antes
de su introduccion en el mercado. En caso de finalizacion anticipada o
paralizacion temporal, el resumen y el informe seran accesibles para el
publico inmediatamente después de su presentacion.

Si no se registra el producto de conformidad con el articulo 29 en el
plazo de un afio a partir de la introduccion del resumen y del informe en
el sistema electronico de conformidad con el apartado 5 del presente
articulo, estos pasaran a ser publicamente accesibles en ese momento.

Articulo 78

Procedimiento de evaluacion coordinada de las investigaciones
clinicas

1. Mediante el sistema electronico indicado en el articulo 73, el
promotor de una investigacion clinica que vaya a efectuarse en mas
de un Estado miembro podra presentar, a efectos del articulo 70, una
solicitud unica que, en el mismo momento de su recepcion, se trans-
mitira por via electronica a todos los Estados miembros en los que vaya
a realizarse la citada investigacion clinica.
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2. El promotor propondra en la solicitud Uinica indicada en el apar-
tado 1 que uno de los Estados miembros en los que se vaya a realizar la
investigacion clinica actie como Estado miembro coordinador. Los Es-
tados miembros en los que vaya a realizarse la investigacion clinica, en
el plazo de seis dias a partir de la presentacion de la solicitud, acordaran
que uno de ellos asuma la funciéon de Estado miembro coordinador. Si
no acuerdan un Estado miembro coordinador, el Estado miembro que
haya sido propuesto por el promotor asumira dicha funcion.

3. Bajo la direccion del Estado miembro coordinador a que hace
referencia el apartado 2, los Estados miembros afectados coordinaran
su evaluacion de la solicitud, en particular la documentacién mencio-
nada en el capitulo II del anexo XV.

No obstante, la completitud de la documentacién a que se refiere el
anexo XV, capitulo II, secciones 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 y 4.4, sera eva-
luada por separado por cada Estado miembro afectado, de conformidad
con el articulo 70, apartados 1 a 5.

4. Por lo que respecta a la documentacion distinta de la mencionada
en el apartado 3, parrafo segundo, el Estado miembro coordinador:

a) comunicard al promotor, en un plazo de seis dias a partir de la
recepcion de la solicitud unica, su condicion de Estado coordinador
(en lo sucesivo, “fecha de notificacion”);

b) a efectos de validacion de la solicitud, tendrd en cuenta cualesquiera
observaciones presentadas por cualquier Estado miembro afectado en
un plazo de siete dias a partir de la fecha de notificacion;

¢) en un plazo de diez dias a partir de la fecha de notificacion, evaluara
si la investigacion clinica entra en el ambito de aplicacion del pre-
sente Reglamento y si la solicitud estd completa, y lo comunicara al
promotor en consecuencia. El articulo 70, apartados 1 y 3 a 5, se
aplicara al Estado miembro coordinador por lo que se refiere a dicha
evaluacion;

d) presentara los resultados de su evaluacion en un proyecto de informe
de evaluacion que transmitira a los Estados miembros afectados en
un plazo de veintiséis dias a partir de la fecha de validacion. A mas
tardar el trigésimo octavo dia siguiente a la fecha de validacion, los
demas Estados miembros afectados transmitiran sus observaciones y
propuestas sobre el proyecto de informe de evaluacion y la solicitud
en que se basa al Estado miembro coordinador, que las tendra de-
bidamente en cuenta al ultimar el informe de evaluacion final, el cual
se transmitira al promotor y a los Estados miembros afectados en un
plazo de cuarenta y cinco dias a partir de la fecha de validacion.

Todos los demas Estados miembros afectados tendran en cuenta el
informe de evaluacion final al tomar una decision sobre la solicitud
del promotor con arreglo al articulo 70, apartado 7.

5. En cuanto a la evaluacion de la documentaciéon mencionada en el
apartado 3, parrafo segundo, todo Estado miembro afectado podra soli-
citar, en una sola ocasion, informacion complementaria al promotor. El
promotor enviara la informacion complementaria solicitada en el plazo
establecido por el Estado miembro afectado, que no excedera de doce
dias a partir de la recepcion de la solicitud. La expiracion del Gltimo
plazo con arreglo al apartado 4, letra d), se suspendera a partir de la
fecha de la solicitud hasta que se haya recibido la informacion
complementaria.
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6. En el caso de los productos de las clases IIb y III, el Estado
miembro coordinador podra también prorrogar los plazos indicados en
el apartado 4 otros cincuenta dias a fin de consultar a expertos.

7.  La Comision, mediante actos de ejecucion, podra establecer espe-
cificaciones adicionales de los procedimientos y plazos para una eva-
luacion coordinada que los Estados miembros afectados deberan tener
en cuenta al tomar una decision sobre la solicitud del promotor. Dichos
actos de ejecucion podran establecer también los procedimientos y pla-
zos para la evaluacioén coordinada en caso de modificaciones sustancia-
les con arreglo al apartado 12 del presente articulo, en caso de notifi-
caciéon de acontecimientos adversos con arreglo al articulo 80, apar-
tado 4, o en caso de investigacion clinica de combinaciones entre pro-
ductos sanitarios y medicamentos, cuando estos ultimos sean objeto de
una evaluacion coordinada paralela de un ensayo clinico en virtud del
Reglamento (UE) n.° 536/2014. Dichos actos de ejecucion se adoptaran
con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114,
apartado 3.

8. Si la conclusion del Estado miembro coordinador en lo que se
refiere a la parte de evaluacion coordinada es que la realizacion de la
investigacion clinica es aceptable o aceptable supeditada al cumpli-
miento de determinadas condiciones, esa conclusion se considerard la
conclusion de todos los Estados miembros afectados.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, un Estado miembro
afectado solamente podra manifestar su desacuerdo con la conclusion
del Estado miembro coordinador por lo que se refiere a la parte de
evaluacion coordinada por los siguientes motivos:

a) cuando considere que la participacion en la investigacion clinica
supondria que los sujetos recibieran un tratamiento inferior al reci-
bido segiin la practica clinica habitual en dicho Estado miembro
afectado;

b) incumplimiento del Derecho nacional, o

¢) consideraciones relacionadas con la seguridad del sujeto y con la
fiabilidad y la solidez de los datos presentados conforme al apar-
tado 4, letra d).

Si uno de los Estados miembros afectados, ateniéndose a lo indicado en
el parrafo segundo del presente apartado, estd en desacuerdo con la
conclusion, comunicara su desacuerdo a la Comision, a todos los demas
Estados miembros afectados y al promotor, a través del sistema elec-
tronico indicado en el articulo 73, junto con una justificacion detallada.

9. Si la conclusion del Estado miembro coordinador en lo que se
refiere a la parte de evaluacion coordinada es que la investigacion
clinica no es aceptable, esa conclusion se considerara la de todos los
Estados miembros afectados.

10. Un Estado miembro afectado denegard la autorizacion de una
investigacion clinica si estd en desacuerdo con la conclusion del Estado
miembro coordinador por lo que se refiere a cualquiera de los motivos
indicados en el apartado 8, parrafo segundo, o si considera, por motivos
debidamente justificados, que los aspectos que se tratan en el anexo XV,
capitulo II, secciones 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 y 4.4, no se cumplen, o si un
comité ético ha emitido un dictamen negativo en relacion con dicha
investigacion clinica que, de conformidad con su Derecho nacional,
sea valido en todo el territorio de ese Estado miembro. Ese Estado
miembro establecera un procedimiento de recurso contra dicha denega-
cion.
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11.  Cada Estado miembro afectado comunicara al promotor a través
del sistema electronico indicado en el articulo 73 si la investigacion
clinica se autoriza, si se autoriza con condiciones o si no se autoriza.
La notificacion se efectuara mediante una decision unica, en el plazo de
cinco dias a partir de la transmision por el Estado miembro coordinador
del informe de evaluacion final, con arreglo a lo dispuesto en el apar-
tado 4, letra d). La autorizacion de investigacion clinica supeditada a
condiciones se limitard a condiciones que, por su naturaleza, no pueden
cumplirse en el momento de esa autorizacion.

12.  Cualquier modificacion sustancial a que haga referencia el arti-
culo 75 se comunicard a los Estados miembros afectados mediante el
sistema electronico al que se refiere el articulo 73. Toda valoracion de si
existen los motivos de desacuerdo a los que se refiere el apartado 8§,
parrafo segundo, del presente articulo, se llevara a cabo bajo la direc-
cion del Estado miembro coordinador, a excepcion de las modificacio-
nes sustanciales que afecten al anexo XV, capitulo II, secciones 1.13,
3.1.3, 4.2, 4.3 y 4.4, que evaluara por separado cada Estado miembro
afectado.

13.  La Comision prestara apoyo administrativo al Estado miembro
coordinador en el desempefio de sus funciones con arreglo al presente
capitulo.

14.  El procedimiento establecido en el presente articulo se aplicara,
hasta el 25 de mayo de 2027, Uinicamente en aquellos Estados miembros
en los que vaya a realizarse la investigacion clinica, que hayan dado su
acuerdo para aplicarlo. A partir del 26 de mayo de 2027, todos los
Estados miembros estaran obligados a aplicar dicho procedimiento.

Articulo 79

Revision del procedimiento de evaluacion coordinada

A mas tardar el 27 de mayo de 2026, la Comision presentara al Parla-
mento Europeo y al Consejo un informe sobre la experiencia adquirida
con la aplicacion del articulo 78 y, en caso necesario, propondra una
revision del articulo 78, apartado 14, y del articulo 123, apartado 3,
letra h).

Articulo 80

Registro y comunicacion de acontecimientos adversos sucedidos
durante las investigaciones clinicas

1. El promotor registrara detalladamente todo lo siguiente:

a) todo acontecimiento adverso del tipo sefialado en el plan de inves-
tigacion clinica como determinante para la evaluacion de los resul-
tados de dicha investigacion clinica;

b) todo acontecimiento adverso grave;

¢) toda deficiencia de un producto que hubiera podido conducir a un
acontecimiento adverso grave si no se hubieran tomado las medidas
adecuadas, no se hubiera intervenido, o las circunstancias hubieran
sido menos favorables;

d) todo nuevo elemento sobre cualquier acontecimiento mencionado en
las letras a) a c).
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2. El promotor comunicara a todos los Estados miembros en los que
esté realizando una investigacion clinica, sin demora y por medio del
sistema electronico indicado en el articulo 73, todo lo siguiente:

a) todo acontecimiento adverso grave que tenga o pueda razonable-
mente tener relacion causal con el producto en investigacion, el
comparador o la metodologia de la investigacion;

b) toda deficiencia de un producto que habria podido conducir a un
acontecimiento adverso grave si no se hubieran tomado las medidas
adecuadas, no se hubiera intervenido, o las circunstancias hubieran
sido menos favorables;

¢) todo nuevo elemento sobre cualquier acontecimiento mencionado en
las letras a) y b).

El plazo de notificacién dependerd de la gravedad del acontecimiento.
Cuando sea preciso para garantizar una notificacion en tiempo oportuno,
el promotor podra presentar un informe inicial incompleto, seguido de
uno completo.

A peticion de cualquier Estado miembro en el que se esté realizando
una investigacion clinica, el promotor facilitara toda la informacion a
que se refiere el apartado 1.

3.  El promotor también notificara a los Estados miembros en los que
se esté realizando la investigacion clinica todo acontecimiento mencio-
nado en el apartado 2 del presente articulo que se haya producido en
terceros paises en los que se realice una investigacion clinica siguiendo
el mismo plan de investigacion clinica que el que se aplica a las inves-
tigaciones clinicas cubiertas por el presente Reglamento, por medio del
sistema electronico indicado en el articulo 73.

4.  El promotor que haya recurrido a la solicitud tnica indicada en el
articulo 78 para una investigacion clinica comunicara todo aconteci-
miento mencionado en el apartado 2 del presente articulo por el sistema
electronico indicado en el articulo 73. En cuanto se reciba, este informe
se transmitird por via electronica a todos los Estados miembros en los
que se esté realizando la investigacion clinica.

Bajo la direccion del Estado miembro coordinador indicado en el arti-
culo 78, apartado 2, los Estados miembros coordinaran su analisis de los
acontecimientos adversos graves y las deficiencias de un producto para
determinar si procede modificar, suspender o finalizar la investigacion
clinica o si procede revocar la autorizacion para dicha investigacion
clinica.

El presente apartado se entenderd sin perjuicio de la facultad de los
demas Estados miembros de realizar su propia evaluacion y adoptar
medidas con arreglo al presente Reglamento, a fin de garantizar la
proteccion de la salud publica y la seguridad de los pacientes. Los
Estados miembros comunicaran al Estado miembro coordinador y a la
Comision los resultados de su evaluacion y las medidas que adopten.

5. En el caso de las investigaciones sobre el seguimiento clinico
poscomercializacién a que se refiere el articulo 74, apartado 1, se apli-
caran las disposiciones sobre vigilancia establecidas en los articulos 87
a 90 y en los actos adoptados en virtud del articulo 91, en lugar del
presente articulo.

6.  No obstante lo dispuesto en el apartado 5, el presente articulo sera
de aplicacion cuando se haya establecido una relacion causal entre el
acontecimiento adverso grave y el procedimiento de investigacion que
lo precede.
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Articulo 81

Actos de ejecucion

La Comision podra establecer, mediante actos de ejecucion, las dispo-
siciones detalladas y los aspectos de procedimiento concretos necesarios
para la aplicacion del presente capitulo en las cuestiones siguientes:

a) formularios electrénicos armonizados de solicitud de realizacion y
evaluacion de investigaciones clinicas a que hacen referencia los
articulos 70 y 78, teniendo en cuenta determinadas categorias o
grupos de productos;

b) el funcionamiento del sistema electronico a que se refiere el arti-
culo 73;

¢) formularios electronicos armonizados de notificacion de las investi-
gaciones de seguimiento clinico poscomercializacion a que hace re-
ferencia el articulo 74, apartado 1, y de las modificaciones sustan-
ciales mencionadas en el articulo 75;

d) el intercambio de informacion entre los Estados miembros indicado
en el articulo 76;

e) formularios electronicos armonizados de notificacion de aconteci-
mientos adversos graves y deficiencias de un producto indicados
en el articulo 80;

f) los plazos de notificacion de acontecimientos adversos graves y
deficiencias de un producto, teniendo en cuenta la gravedad del
incidente que se tenga que notificar como se contempla en el arti-
culo 80;

g) la aplicacion uniforme de los requisitos relativos a las pruebas cli-
nicas o los datos necesarios para demostrar el cumplimiento de los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento que figuran en el
anexo L.

Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero se adoptaran
de conformidad con el procedimiento de examen indicado en el arti-
culo 114, apartado 3.

Articulo 82

Requisitos relativos a otras investigaciones clinicas

1.  Las investigaciones clinicas efectuadas con objetivos distintos de
los que se enumeran en el articulo 62, apartado 1, estaran sujetas a lo
dispuesto en el articulo 62, apartados 2 y 3, en el articulo 62, apartado 4,
letras b), c), d), ), h) y 1), y en el articulo 62, apartado 6.

2. A fin de proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el
bienestar de los sujetos, asi como la integridad cientifica y ética de
las investigaciones clinicas realizadas con objetivos distintos de los
que se enumeran en el articulo 62, apartado 1, cada Estado miembro
determinara los requisitos adicionales de esas investigaciones que se
estimen adecuados para el Estado miembro de que se trate.
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CAPITULO VII

SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION, VIGILANCIA Y
CONTROL DEL MERCADO

SECCION 1

Seguimiento poscomercializacion

Articulo 83

Sistema de seguimiento poscomercializacion del fabricante

1. Para cada producto, el fabricante planificard, establecerd, docu-
mentard, aplicard, mantendrd y actualizard un sistema de seguimiento
poscomercializacion de un modo proporcionado a la clase de riesgo y
de forma adecuada al tipo de producto. Dicho sistema sera parte inte-
grante del sistema de gestion de la calidad del fabricante indicado en el
articulo 10, apartado 9.

2. El sistema de seguimiento poscomercializacion debera ser ade-
cuado para recabar, registrar y analizar activa y sistematicamente datos
pertinentes sobre calidad, funcionamiento y seguridad de un producto
durante todo su ciclo de vida, extraer las conclusiones pertinentes y
determinar, aplicar y supervisar cualquier accién preventiva y correctiva.

3.  Los datos recogidos por el sistema de seguimiento poscomerciali-
zacion del fabricante se utilizaran en particular para:

a) actualizar la determinacion de la relacién beneficio-riesgo y mejorar
la gestion de riesgos a que se refiere el capitulo I del anexo I;

b) actualizar informacion sobre disefio y fabricacion, instrucciones de
uso y etiquetado;

¢) actualizar la evaluacion clinica;

d) actualizar el resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico indi-
cado en el articulo 32;

e) detectar necesidades de acciones preventivas, correctivas o de accio-
nes correctivas de seguridad;

f) determinar posibilidades de mejorar la utilizacion, el funcionamiento
y la seguridad del producto;

g) contribuir, en su caso, al seguimiento poscomercializacion de otros
productos, y

h) detectar las tendencias e informar de las mismas, conforme al arti-
culo 88.

La documentacion técnica se actualizard en consecuencia.
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4. Si en el transcurso del seguimiento poscomercializacion se deter-
mina que es necesaria una accion preventiva, correctiva o ambas, el
fabricante aplicard las medidas adecuadas e informard a las autoridades
competentes afectadas y, si ha lugar, al organismo notificado. Cuando se
determine que se ha producido un incidente grave o se aplique una
accion correctiva de seguridad, se informard de ello con arreglo al
articulo 87.

Articulo 84

Plan de seguimiento poscomercializacion

El sistema de seguimiento poscomercializaciéon mencionado en el arti-
culo 83 estara basado en un plan de seguimiento poscomercializacion
cuyos requisitos se establecen en la seccion 1 del anexo III. Para los
productos que no sean productos hechos a medida, el plan de segui-
miento poscomercializacion formara parte de la documentacion técnica
mencionada en el anexo II.

Articulo 85

Informe sobre el seguimiento poscomercializacion

El fabricante de productos de la clase I prepararda un informe sobre el
seguimiento poscomercializacion que resuma los resultados y las con-
clusiones de los analisis de los datos de seguimiento poscomercializa-
cion recogidos como resultado del plan de seguimiento poscomerciali-
zacion indicado en el articulo 84 junto con una explicacion de los
motivos de todas las acciones preventivas y correctivas emprendidas y
una descripcién de las mismas. El informe se actualizard cuando sea
necesario y se pondra a disposicion de la autoridad competente previa
solicitud.

Articulo 86

Informe periédico de seguridad actualizado

1. El fabricante de productos de las clases Ila, IIb y III preparara un
informe periodico de seguridad actualizado (“PSUR?”, por sus siglas en
inglés) para cada producto y, cuando proceda, para cada categoria o
grupo de productos, que resuma los resultados y conclusiones de los
analisis de los datos de seguimiento poscomercializacién recogidos
como resultado del plan seguimiento poscomercializacién indicado en
el articulo 84, junto con una explicacion de los motivos y una descrip-
cion de todas las acciones preventivas y correctivas emprendidas. Du-
rante todo el ciclo de vida del producto de que se trate, se iran consig-
nando en dicho PSUR:

a) las conclusiones que deben utilizarse en la determinacion de la re-
lacion beneficio-riesgo;

b) los principales resultados del informe de evaluacion sobre el segui-
miento clinico poscomercializacion, y

¢) el volumen de ventas de productos y una estimacion del tamafo y
otras caracteristicas de la poblacion que usa el producto y, si es
factible, la frecuencia de uso del producto.

Los fabricantes de los productos de las clases IIb y III actualizaran
el PSUR cuando sea necesario, como minimo una vez cada afo. Salvo
en el caso de los productos a medida, este PSUR formara parte de la
documentacion técnica mencionada en los anexos II y III.
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El fabricante de productos de la clase Ila actualizara el PSUR cuando
sea necesario, y como minimo cada dos afos. Salvo en el caso de los
productos a medida, este PSUR formard parte de la documentacion
técnica mencionada en los anexos II y III.

En el caso de los productos a medida, el PSUR formard parte de la
documentacion indicada en la seccion 2 del anexo XIII.

2. En el caso de los productos de la clase Il o de productos im-
plantables, el fabricante presentara el PSUR a través del sistema elec-
tronico mencionado en el articulo 92 al organismo notificado que inter-
viene en la evaluacion de la conformidad con arreglo al articulo 52. El
organismo notificado examinaré el informe e introducird su evaluacién
en dicho sistema electronico, con indicacion de cualquier accion em-
prendida. Dicho PSUR y la evaluacion por el organismo notificado se
pondran a disposicion de las autoridades competentes a través del sis-
tema electronico.

3.  En el caso de los productos distintos de los mencionados en el
apartado 2, los fabricantes pondran el PSUR a disposicion del orga-
nismo notificado que interviene en la evaluacion de la conformidad vy,
previa peticion, de las autoridades competentes.

SECCION 2

Vigilancia

Articulo 87

Notificacion de incidentes graves y acciones correctivas de
seguridad

1.  El fabricante de productos comercializados en la Unidn, que no
sean productos en investigacion, informara a las correspondientes auto-
ridades competentes, de conformidad con el articulo 92, apartados 5
y 7, de lo siguiente:

a) todo incidente grave asociado a productos comercializados en la
Unidn, excepto los efectos secundarios previstos que estén clara-
mente documentados en la informacion sobre el producto y cuanti-
ficados en la documentacién técnica y que deban incluirse en el
informe de tendencias con arreglo al articulo 88;

b) toda accion correctiva de seguridad respecto de productos comercia-
lizados en el mercado de la Unidn, incluso las realizadas en terceros
paises cuando afecten a productos que también se comercializan
legalmente en la Unidn si la razon para la accidon correctiva no se
limita al producto comercializado en el tercer pais.

Los informes contemplados en el parrafo primero se presentaran me-
diante el sistema electronico mencionado en el articulo 92.

2. Como norma general, el plazo para presentar la informacion indi-
cada en el apartado 1 dependera de la gravedad del incidente grave.
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3.  El fabricante informarad de cualquier incidente grave mencionado
en el apartado 1, letra a), inmediatamente después de que haya estable-
cido la relacion de causalidad entre dicho incidente y su producto o
haya establecido que dicha relacion de causalidad es razonablemente
posible, y a mas tardar quince dias después de tener conocimiento del
incidente.

4.  No obstante lo dispuesto en el apartado 3, en caso de amenaza
grave para la salud publica, se presentard la informacion indicada en el
apartado 1 de inmediato, y a mas tardar dos dias después de que el
fabricante tenga conocimiento de tal amenaza.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 3, en caso de muerte o
deterioro grave imprevisto del estado de salud de una persona, se in-
formara inmediatamente después de que el fabricante haya establecido
que existe una relacion de causalidad entre el producto y el incidente
grave, o en cuanto sospeche que existe tal relacion, y en todo caso no
mas de diez dias después de la fecha en que el fabricante tenga cono-
cimiento del incidente grave.

6. Cuando sea preciso para garantizar una notificaciéon en tiempo
oportuno, el fabricante podra presentar un informe inicial incompleto,
seguido de un informe que sea completo.

7. Si después de tener conocimiento de un incidente potencialmente
notificable, el fabricante no tuviese la certeza de si el incidente debe
notificarse o no, debera presentar de todos modos un informe dentro del
plazo sefialado de conformidad con los apartados 2 a 5.

8. Salvo en casos urgentes en los que el fabricante deba emprender
de inmediato una accion correctiva de seguridad, el fabricante informara
sin demora indebida de la accion correctiva de seguridad mencionada en
el apartado 1, letra b), antes de que se emprenda tal accion.

9.  En el caso de incidentes graves similares que se produzcan con el
mismo producto o tipo de producto cuya causa primera haya sido de-
terminada o para los que se haya emprendido una accion correctiva de
seguridad, o cuando los incidentes sean comunes y estén bien docu-
mentados, el fabricante podra presentar informes resumidos periodicos
en vez de informes individuales de incidentes graves, a condiciéon de
que la autoridad competente coordinadora a la que se refiere el arti-
culo 89, apartado 9, en consulta con las autoridades competentes men-
cionadas en el articulo 92, apartado 8, letra a), haya acordado con el
fabricante su formato, contenido y periodicidad. Cuando de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 92, apartado 8, letras a) y b), haya una
unica autoridad competente, el fabricante podra presentar informes re-
sumidos periddicos previo acuerdo con tal autoridad.

10.  Los Estados miembros adoptaran las medidas adecuadas, como la
organizacion de campaias de informacioén especificas, para animar a los
profesionales de la salud, los usuarios y los pacientes a informar a las
autoridades competentes sobre sospechas de incidentes graves contem-
plados en el apartado 1, letra a), y capacitarlos para ello.

Las autoridades competentes llevaran registros centralizados a escala
nacional de los informes que reciban de los profesionales de la salud,
los usuarios y los pacientes.

11.  En caso de que una autoridad competente de un Estado miembro
reciba de los profesionales de la salud, los usuarios o los pacientes
informes sobre sospechas de incidentes graves contemplados en el apar-
tado 1, letra a), adoptara las medidas necesarias para garantizar que se
informe sin demora de las sospechas de incidente grave al fabricante del
producto.
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Cuando el fabricante del producto afectado considere que se trata de un
incidente grave, remitira un informe, de conformidad con los apartados 1
a 5 del presente articulo, sobre dicho incidente a la autoridad compe-
tente del Estado miembro en el que haya ocurrido y tomara las acciones
de seguimiento adecuadas con arreglo a lo dispuesto en el articulo 89.

Si el fabricante del producto afectado considera que los hechos no
constituyen un incidente grave o que corresponden a un efecto secun-
dario indeseable previsto que quedara cubierto por un informe de ten-
dencias con arreglo al articulo 88, transmitird una declaracion explica-
tiva. Si la autoridad competente no acepta la conclusion de la declara-
cion explicativa, podra exigir al fabricante que facilite un informe con
arreglo a los apartados 1 a 5 del presente articulo y que se asegure de
que se emprenden las acciones de seguimiento adecuadas conforme a lo
dispuesto en el articulo 89.

Articulo 88

Informe de tendencias

1. El fabricante informard mediante el sistema electronico al que se
refiere el articulo 92 de todo aumento estadisticamente significativo de
la frecuencia o gravedad de incidentes no graves o consistentes en
efectos secundarios indeseables previstos que puedan tener repercusio-
nes significativas en el andlisis de la relacion beneficio-riesgo a que se
refieren las secciones 1 y 8 del anexo I y que hayan generado o puedan
generar riesgos inaceptables frente a los beneficios previstos para la
salud o la seguridad de los pacientes, los usuarios u otras personas.
El aumento significativo se establecera en comparacioén con la frecuen-
cia o la gravedad previsibles de estos incidentes en relacion con el
producto o la categoria o grupo de productos de que se trate, durante
un lapso de tiempo especifico descrito en la documentacion técnica y en
la informacion sobre el producto.

El fabricante especificara el modo de gestionar los incidentes a que se
refiere el parrafo primero y la metodologia utilizada para determinar
cualquier aumento estadisticamente significativo de la frecuencia o gra-
vedad de tales incidentes, asi como el periodo de observacion, en el
plan de seguimiento poscomercializacion previsto en el articulo 84.

2. Las autoridades competentes podran realizar sus propias evalua-
ciones de los informes de tendencias mencionados en el apartado 1 y
exigir al fabricante que adopte medidas adecuadas de acuerdo con el
presente Reglamento con objeto de velar por la proteccion de la salud
publica y la seguridad de los pacientes. Cada autoridad competente
informara de los resultados de tal evaluacion y de la adopcion de tales
medidas a la Comision, a las demas autoridades competentes y al or-
ganismo notificado que haya expedido el certificado.

Articulo 89

Analisis de incidentes graves y acciones correctivas de seguridad

1. Después de informar de un incidente grave con arreglo al arti-
culo 87, apartado 1, el fabricante realizard sin demora las investigacio-
nes necesarias en relacion con el incidente grave y los productos afec-
tados. Estas incluirdn una evaluacion del riesgo del incidente y unas
acciones correctivas de seguridad que tengan en cuenta, en su caso, los
criterios previstos en el apartado 3 del presente articulo.
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El fabricante cooperard con las autoridades competentes y, en su caso,
con el organismo notificado afectado durante las investigaciones a que
se refiere el parrafo primero, y no emprendera acciéon alguna que su-
ponga la modificacion del producto o de una muestra del lote afectado
de un modo que pueda afectar a cualquier evaluacion posterior de las
causas del incidente sin haber informado antes de dicha accién a las
autoridades competentes.

2. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que
sus autoridades competentes, si es posible con el fabricante y, en su
caso, con el organismo notificado afectado, evalien de modo centrali-
zado a nivel nacional toda informacion relativa a incidentes graves que
se hayan producido en su territorio o a acciones correctivas de seguridad
que se hayan emprendido o vayan a emprenderse en su territorio, y se
hayan puesto en su conocimiento con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 87.

3.  En el contexto de la evaluacion mencionada en el apartado 2, la
autoridad competente evaluara los riesgos derivados del incidente grave
notificado y evaluard toda accion correctiva de seguridad relacionada,
atendiendo a la proteccion de la salud publica y a criterios como la
causalidad, la detectabilidad y la probabilidad de que se reproduzca el
problema, la frecuencia de uso del producto, la probabilidad de que se
produzcan dafios directos o indirectos, la gravedad de dichos dafios, los
beneficios clinicos del producto, los usuarios previstos y posibles y la
poblacion afectada. La autoridad competente evaluara asimismo si las
acciones correctivas de seguridad previstas o efectuadas por el fabri-
cante son adecuadas y si se necesitan otras medidas correctivas y de qué
tipo, en particular teniendo en cuenta el principio de seguridad inherente
establecido en el anexo I

A peticion de la autoridad nacional competente, el fabricante presentara
todos los documentos necesarios para la evaluacion de riesgo.

4.  La autoridad competente hard un seguimiento de la investigacion
de un incidente grave por parte del fabricante. En caso necesario, una
autoridad competente podra intervenir en una investigacion de un fa-
bricante o iniciar una investigacion independiente.

5. El fabricante entregard a la autoridad competente un informe final
con los hallazgos de su investigacion, a través del sistema electronico
mencionado en el articulo 92. El informe presentard conclusiones y, en
su caso, indicara las acciones correctivas que hayan de aplicarse.

6. En el caso de los productos mencionados en el articulo 1, apar-
tado 8, parrafo primero, y si el incidente grave o la accion correctiva de
seguridad pueden estar relacionados con una sustancia que, utilizada por
separado, se consideraria un medicamento, la autoridad competente eva-
luadora o la autoridad competente coordinadora a la que se refiere el
apartado 9 del presente articulo informard o bien a la correspondiente
autoridad nacional competente, o bien a la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), segin cudl de las dos haya emitido el dictamen
cientifico sobre dicha sustancia en virtud del articulo 52, apartado 9, del
incidente grave o la accion correctiva de seguridad.
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En el caso de los productos regulados por el presente Reglamento con
arreglo al articulo 1, apartado 6, letra g), y si el incidente grave o la
accion correctiva de seguridad pueden estar relacionados con los deri-
vados de las células o los tejidos de origen humano, utilizados para la
fabricacion del producto, y en el caso de los productos incluidos en el
presente Reglamento en virtud del articulo 1, apartado 10, la autoridad
competente o la autoridad competente coordinadora a la que se refiere el
apartado 9 del presente articulo informaran a la autoridad competente
sobre células y tejidos humanos que haya sido consultada por el orga-
nismo notificado con arreglo al articulo 52, apartado 10.

7. Una vez realizada la evaluaciéon con arreglo al apartado 3 del
presente articulo, la autoridad competente evaluadora, mediante el sis-
tema electronico al que se refiere el articulo 92, informara sin demora a
las demas autoridades competentes sobre las acciones correctivas adop-
tadas o previstas por el fabricante o que se le exijan para reducir al
minimo el riesgo de que vuelva a producirse el incidente grave, inclu-
yendo informacion sobre los incidentes subyacentes y los resultados de
su evaluacion.

8. El fabricante velara por que se ponga sin demora en conocimiento
de los usuarios del producto en cuestién informacion sobre las acciones
correctivas de seguridad adoptadas, mediante una nota de seguridad. La
nota de seguridad estard redactada en una o varias lenguas oficiales de
la Union segin determine el Estado miembro en el que se adopte la
accion correctiva de seguridad. Excepto en casos de urgencia, el con-
tenido del borrador de nota de seguridad se presentard a la autoridad
evaluadora competente o, en los casos a los que se refiere el apartado 9,
a la autoridad competente coordinadora, para que formulen observacio-
nes. A menos que se justifique debidamente por la situacion de un
Estado miembro, el contenido de la nota de seguridad serd analogo
en todos los Estados miembros.

La nota de seguridad permitird la correcta identificacién del producto o
productos implicados, en particular incorporando el correspon-
diente UDI, asi como la correcta identificacion del fabricante que
haya emprendido la accion correctiva de seguridad, en particular afia-
diendo el numero de registro Unico (SRN), si ya ha sido emitido. La
nota de seguridad explicara, con claridad y sin atenuar el nivel de
riesgo, los motivos de la accion correctiva de seguridad con referencia
al mal funcionamiento del producto y los riesgos asociados para pacien-
tes, usuarios y demas personas, ¢ indicara claramente todas las medidas
que deban tomar los usuarios.

El fabricante introducira la nota de seguridad en el sistema electronico
mencionado en el articulo 92, a través del cual la nota sera accesible al
publico.

9.  Las autoridades competentes participaran activamente en el proce-
dimiento destinado a coordinar las evaluaciones a que hace referencia el
apartado 3 en los siguientes casos:

a) cuando un incidente grave concreto o una serie de incidentes graves
relacionados con el mismo producto o tipo de producto del mismo
fabricante suscite inquietud en mas de un Estado miembro;
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b) cuando la adecuacion de una accién correctiva de seguridad pro-
puesta por el fabricante en mas de un Estado miembro se ponga
en duda.

El procedimiento coordinado abarcara los siguientes aspectos:

— la designacion de una autoridad competente coordinadora en funcion
de cada caso, cuando sea necesario,

— la definicion de un proceso de evaluacion coordinada, incluidos los
cometidos y las responsabilidades de la autoridad competente coor-
dinadora y la participacion de otras autoridades competentes.

A menos que las autoridades competentes acuerden otra cosa, la auto-
ridad competente coordinadora sera la autoridad competente del Estado
miembro en que el fabricante tiene su domicilio social.

La autoridad competente coordinadora, a través del sistema electronico
mencionado en el articulo 92, comunicara al fabricante, a las demas
autoridades competentes y a la Comision que ha asumido tal funcion de
coordinacion.

10. La designacion de una autoridad competente coordinadora no
afectara a la facultad de las demas autoridades competentes de realizar
su propia evaluacion y adoptar medidas con arreglo al presente Regla-
mento a fin de garantizar la proteccion de la salud publica y la segu-
ridad de los pacientes. Se mantendra informadas a la autoridad compe-
tente coordinadora y a la Comision de los resultados de esa evaluacion
y de la adopcion de tales medidas.

11. La Comision prestara apoyo administrativo a la autoridad com-
petente coordinadora en el desempefio de sus funciones con arreglo al
presente capitulo.

Articulo 90

Analisis de los datos de vigilancia

La Comision establecera, en colaboracion con los Estados miembros,
sistemas y procesos para monitorizar activamente los datos disponibles
en el sistema electronico mencionado en el articulo 92 con objeto de
determinar tendencias, pautas o sefiales en los datos que puedan revelar
nuevos riesgos o inquietudes en términos de seguridad.

Cuando se identifique un riesgo previamente desconocido o cuando la
frecuencia de un riesgo anticipado modifique de manera significativa y
adversa la determinacion de la relacion beneficio-riesgo, la autoridad
competente, o, cuando corresponda, la autoridad competente coordina-
dora, informara de ello al fabricante o, si ha lugar, al representante
autorizado, que emprendera las acciones correctivas necesarias.

Articulo 91

Actos de ejecuciéon

La Comision podra establecer, mediante actos de ejecucion y previa
consulta al Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG),
las disposiciones detalladas y los aspectos de procedimiento necesarios
para la aplicacion de los articulos 85 a 90 y del articulo 92 en las
cuestiones siguientes:

a) tipos de incidentes graves y acciones correctivas de seguridad rela-
tivas a productos especificos, o a categorias o grupos de productos;
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b) notificacion de incidentes graves y acciones correctivas de seguridad
y notas de seguridad, y presentacion de informes resumidos perio-
dicos, informes sobre el seguimiento poscomercializacion, informes
periodicos de seguridad actualizados e informes de tendencias por
parte del fabricante, a los que se refieren los articulos 85, 86, 87, 88
y 89, respectivamente;

¢) formularios estructurados normalizados para presentacion electronica
y no electrénica de informes, con inclusiéon de un conjunto minimo
de datos para la notificacion de las sospechas de incidentes graves
por profesionales de la salud, usuarios y pacientes;

d) plazos para la notificacion de acciones correctivas de seguridad y
para la presentacion por el fabricante de informes resumidos perio-
dicos e informes de tendencias, teniendo en cuenta la gravedad del
incidente sobre el que se debe informar segin lo dispuesto en el
articulo 87;

e) formularios armonizados de intercambio de informacion entre auto-
ridades competentes, como se contempla en el articulo 89;

f) procedimientos para la designacion de una autoridad competente
coordinadora; el proceso de evaluacion coordinada, incluidos los
cometidos y las responsabilidades de la autoridad competente coor-
dinadora y la participacion de otras autoridades competentes en este
proceso.

Los actos de ejecucion a que se hace referencia en el parrafo primero se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen indicado en
el articulo 114, apartado 3.

Articulo 92

Sistema electronico de vigilancia y de seguimiento poscomercializacion

1. La Comision, en colaboracion con los Estados miembros, creard y
gestionara un sistema electronico para recopilar y tratar la informacion
siguiente:

a) los informes del fabricante relativos a incidentes graves y acciones
correctivas de seguridad a que hacen referencia el articulo 87, apar-
tado 1, y el articulo 89, apartado 5;

b) los informes resumidos periddicos del fabricante a que hace referen-
cia el articulo 87, apartado 9;

¢) los informes de tendencias del fabricante a que se refiere el arti-
culo 88;

d) los informes periodicos de seguridad actualizados a que se refiere el
articulo 86;

e) las notas de seguridad de los fabricantes a que se refiere el arti-
culo 89, apartado §;

f) la informacién intercambiada entre las autoridades competentes de
los Estados miembros y entre estas y la Comision de conformidad
con el articulo 89, apartados 7 y 9.

Ese sistema electronico incluird los enlaces pertinentes a la base de
datos UDI.
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2. La informacion a que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se pondra a disposicion de las autoridades competentes de los Estados
miembros y de la Comision a través del sistema electronico. Los orga-
nismos notificados también tendran acceso a tal informacion en la me-
dida en que guarde relacion con productos para los cuales hayan expe-
dido un certificado conforme a lo dispuesto en el articulo 53.

3.  La Comision velara por que los profesionales de la salud y el
publico tengan niveles de acceso adecuados al sistema electronico a
que se refiere el apartado 1.

4. La Comision podra establecer acuerdos con autoridades competen-
tes de terceros paises y con organizaciones internacionales para conce-
derles un acceso adecuado al sistema electronico mencionado en el
apartado 1. Los acuerdos se basaran en la reciprocidad y estableceran
un nivel de confidencialidad y proteccion de datos equivalente al apli-
cable en la Union.

5. Los informes sobre incidentes graves mencionados en el arti-
culo 87, apartado 1, letra a), se transmitirdn automaticamente, en cuanto
se reciban, a través del sistema electronico a que se refiere el apartado 1
del presente articulo, a la autoridad competente del Estado miembro en
el que haya ocurrido el incidente.

6. Los informes de tendencias mencionados en el articulo 88, apar-
tado 1, se transmitirdn automaticamente, en cuanto se reciban, a través
del sistema electronico a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo, a la autoridad competente del Estado miembro en el que hayan
ocurrido los incidentes.

7.  Los informes relativos a las acciones correctivas de seguridad a
que se refiere el articulo 87, apartado 1, letra b), se transmitiran auto-
maticamente, en cuanto se reciban, a través del sistema electronico
mencionado en el apartado 1 del presente articulo, a las autoridades
competentes de los siguientes Estados miembros:

a) los Estados miembros donde se ha emprendido o va a emprenderse
la accion correctiva de seguridad,

b) el Estado miembro en el que el fabricante tiene su domicilio social.

8. Los informes resumidos peridodicos mencionados en el articulo 87,
apartado 9, se transmitirdn automaticamente, en cuanto se reciban, a
través del sistema electronico a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo, a la autoridad competente de:

a) el Estado o Estados miembros que participen en el procedimiento de
coordinacion con arreglo al articulo 89, apartado 9, y que hayan
mostrado su acuerdo sobre el informe resumido periddico;

b) el Estado miembro en el que el fabricante tiene su domicilio social.

9. La informacion mencionada en los apartados 5 a 8 del presente
articulo se transmitira automaticamente, en cuanto se reciba, a través del
sistema electronico previsto en el apartado 1 del presente articulo, al
organismo notificado que expidid el certificado para el producto de que
se trate de conformidad con el articulo 56.
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SECCION 3

Control del mercado

Articulo 93

Actividades de control del mercado

1.  Las autoridades competentes efectuaran controles adecuados de las
caracteristicas de conformidad y prestaciones de los productos, que
incluyan, en su caso, el estudio de la documentacion y controles fisicos
0 de laboratorio de muestras adecuadas. En particular, las autoridades
competentes tendran en cuenta los principios establecidos de evaluacion
y gestion de riesgos, los datos de vigilancia y las reclamaciones.

2. Las autoridades competentes elaboraran planes anuales para las
actividades de control y asignaran suficientes recursos materiales y re-
cursos humanos competentes para llevar a cabo dichas actividades,
teniendo en cuenta tanto el programa europeo de control del mercado
desarrollado por el MDCG de acuerdo con el articulo 105 como las
circunstancias locales.

3. Con el fin de cumplir las obligaciones establecidas en el apar-
tado 1, las autoridades competentes:

a) podran exigir a los agentes econdmicos, entre otras cosas, que les
faciliten la documentacion e informacion que sean precisas para el
desempefio de las actividades de las autoridades y que, cuando esté
justificado, les proporcionen gratuitamente las muestras de productos
necesarias o les permitan acceder gratuitamente a los productos, y

b) realizaran inspecciones tanto anunciadas como, si es necesario, no
anunciadas de los locales de los agentes econdmicos y de los provee-
dores y/o subcontratistas, y, cuando sea preciso, en las instalaciones
de los usuarios profesionales.

4.  Las autoridades competentes redactaran un resumen anual de los
resultados de sus actividades de control y lo pondran a disposicion de
otras autoridades competentes mediante el sistema electrénico a que se
refiere el articulo 100.

5. Las autoridades competentes podran confiscar, destruir o inutilizar
de otro modo los productos que entrafien un riesgo inaceptable o los
productos falsificados, cuando lo consideren necesario para la protec-
cion de la salud publica.

6. Después de cada inspeccion realizada para los fines descritos en el
apartado 1, la autoridad competente elaborard un informe sobre las
conclusiones de la inspeccion en lo relativo al cumplimiento por parte
del agente econdémico de los requisitos juridicos y técnicos aplicables
con arreglo al presente Reglamento. El informe establecera las eventua-
les acciones correctivas necesarias.

7.  La autoridad competente que haya realizado la inspeccién comu-
nicara el contenido del informe mencionado en el apartado 6 del pre-
sente articulo al agente econdémico que haya sido sometido a la ins-
peccion. Antes de aprobar el informe final, la autoridad competente
ofrecerd a dicho agente econdmico la posibilidad de presentar comen-
tarios. La version definitiva del informe de inspeccion se introducird en
el sistema electronico previsto en el articulo 100.
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8. Los Estados miembros revisaran y evaluaran el funcionamiento de
sus actividades de control del mercado. Dichas revisiones y evaluacio-
nes se llevaran a cabo cada cuatro afios como minimo, y sus resultados
se comunicaran a los demas Estados miembros y a la Comision. Cada
Estado miembro hara accesible al publico un resumen de los resultados
mediante el sistema electronico a que se refiere el articulo 100.

9.  Las autoridades competentes de los Estados miembros coordinaran
sus actividades de control del mercado, cooperardn entre si y compar-
tiran sus resultados entre ellas y con la Comision, con objeto de ofrecer
un nivel de control del mercado elevado y armonizado en todos los
Estados miembros.

Cuando proceda, las autoridades competentes de los Estados miembros
llegaran a un acuerdo sobre un reparto del trabajo, la realizacion de
actividades conjuntas de control del mercado y la especializacion.

10.  Si en un Estado miembro hay mas de una autoridad responsable
del control del mercado y de los controles en las fronteras exteriores,
estas autoridades cooperaran entre si compartiendo informacion perti-
nente para su cometido y el ejercicio de sus funciones.

11.  Cuando proceda, las autoridades competentes de los Estados
miembros cooperaran con las de terceros paises con objeto de intercam-
biar informacion y apoyo técnico y de promover actividades relaciona-
das con el control del mercado.

Articulo 94

Evaluacion de los productos que puedan presentar un riesgo
inaceptable u otros incumplimientos

Cuando las autoridades competentes de un Estado miembro, basandose
en datos obtenidos mediante actividades de vigilancia o de control del
mercado o en otra informacion, tengan motivos para creer que un pro-
ducto:

a) puede presentar un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad de
pacientes, usuarios u otras personas, 0 para otros aspectos de la
proteccion de la salud publica, o

b) incumple de otro modo los requisitos establecidos en el presente
Reglamento,

realizaran una evaluacion del producto en cuestion que abarque todos
los requisitos del presente Reglamento relacionados con el riesgo que
presenta el producto o con cualquier otro incumplimiento del producto.

Los correspondientes agentes econdmicos cooperaran con las autorida-
des competentes.
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Articulo 95

Procedimiento aplicable a los productos que presentan un riesgo
inaceptable para la salud y la seguridad

1. Si las autoridades competentes, tras haber realizado la evaluacion
contemplada en el articulo 94, comprueban que el producto presenta un
riesgo inaceptable para la salud o la seguridad de pacientes, usuarios u
otras personas, o para otros aspectos de la proteccion de la salud pua-
blica, exigiran sin demora al fabricante de los productos en cuestion, a
su representante autorizado y a todos los demas agentes econdmicos
pertinentes que emprendan todas las acciones correctivas adecuadas y
debidamente justificadas para hacer que el producto cumpla los requi-
sitos del presente Reglamento relacionados con el riesgo que entrafia el
producto, y, de forma proporcionada a la naturaleza del riesgo, restrin-
jan la comercializacion del producto o la sometan a requisitos especifi-
cos, y retiren del mercado o recuperen el producto en un plazo razona-
ble, que se definira claramente y se comunicard al correspondiente
agente economico.

2. Las autoridades competentes notificaran sin demora a la Comision,
a los demas Estados miembros y, en caso de que se haya expedido un
certificado de conformidad con el articulo 56 respecto del producto en
cuestion, al organismo notificado que haya expedido dicho certificado,
los resultados de la evaluacion y las acciones que hayan exigido de los
agentes econdmicos, mediante el sistema electronico al que se refiere el
articulo 100.

3. Los agentes econdmicos a que se refiere el apartado 1 se asegu-
raran sin demora de que se adopten en la Unién todas las acciones
correctivas apropiadas en relacion con todos los productos afectados
que hayan comercializado.

4.  Si el agente econdomico a que se refiere el apartado 1 no adopta las
acciones correctivas apropiadas en el plazo a que hace referencia el
apartado 1, las autoridades competentes adoptaran todas las medidas
procedentes para prohibir o restringir la comercializacion del producto
en su mercado nacional, retirarlo del mercado o recuperarlo.

Las autoridades competentes notificaran sin demora dichas medidas a la
Comision, a los demas Estados miembros y al organismo notificado que
se menciona en el apartado 2 del presente articulo, mediante el sistema
electronico al que se refiere el articulo 100.

5. La informacién a que hace referencia el apartado 4 incluird todos
los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la iden-
tificacién y la localizacion del producto no conforme, el origen del
producto, la naturaleza y las causas de la supuesta no conformidad y
el riesgo planteado, y la naturaleza y duracion de las medidas nacionales
adoptadas, asi como los argumentos expresados por el correspondiente
agente econdmico.

6. Los Estados miembros distintos del que haya iniciado este proce-
dimiento comunicaran sin demora a la Comision y a los demas Estados
miembros, mediante el sistema electronico a que se refiere el arti-
culo 100, toda informacién adicional relevante de que dispongan rela-
tiva a la no conformidad del producto y a las medidas que han adoptado
al respecto.

En caso de desacuerdo con la medida nacional notificada, comunicaran
sin demora a la Comision y a los demas Estados miembros sus obje-
ciones, mediante el sistema electronico a que se refiere el articulo 100.
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7.  Si en el plazo de dos meses tras la recepcion de la notificacion
indicada en el apartado 4 ningun Estado miembro ni la Comisién han
formulado objecion alguna sobre ninguna de las medidas adoptadas por
un Estado miembro, esas medidas se consideraran justificadas.

En ese caso, todos los Estados miembros garantizaran que se adopten
sin demora, respecto del producto en cuestion, las medidas restrictivas o
prohibitivas adecuadas que corresponda, entre otras, que se retire del
mercado, se recupere o se limite su comercializacion en el mercado
nacional.

Articulo 96

Procedimiento para evaluar las medidas nacionales a escala de la
Unién

1. Sien el plazo de dos meses tras la recepcion de la notificacion
indicada en el articulo 95, apartado 4, un Estado miembro formula
objeciones sobre una medida adoptada por otro Estado miembro, o si
la Comision considera que la medida es contraria al Derecho de la
Unidn, la Comisién procedera, previa consulta a las autoridades com-
petentes afectadas y, si es necesario, a los agentes econdomicos afecta-
dos, a evaluar dicha medida nacional. Basandose en los resultados de
esa evaluacion, la Comision podra decidir, mediante actos de ejecucion,
si la medida nacional esta o no justificada. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 114, apartado 3.

2. Si la Comision considera que la medida nacional esta justificada
conforme a lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, sera de
aplicacion el articulo 95, apartado 7, parrafo segundo. Si la Comision
considera que la medida nacional no esta justificada, el Estado miembro
afectado la retirara.

Cuando la Comision no haya adoptado una decision de conformidad
con el apartado 1 del presente articulo en un plazo de ocho meses a
partir de la recepcion de la notificacion a que se refiere el articulo 95,
apartado 4, la medida nacional se considerara justificada.

3. Siun Estado miembro o la Comision consideran que el riesgo para
la salud y la seguridad que se deriva de un producto no puede mitigarse
satisfactoriamente con la adopcion de medidas por el Estado o Estados
miembros afectados, la Comision, a peticion de un Estado miembro o
por propia iniciativa, podrd adoptar, mediante actos de ejecucion, las
medidas necesarias y debidamente justificadas para garantizar la protec-
cion de la salud y la seguridad, incluidas medidas que limiten o prohi-
ban la introduccion del producto en el mercado y su puesta en servicio.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 114, apartado 3.

Articulo 97

Otros tipos de incumplimiento

1. Si las autoridades competentes de un Estado miembro, tras haber
realizado la evaluacion contemplada en el articulo 94, consideran que un
producto incumple los requisitos establecidos en el presente Reglamento
pero no presenta un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad de
los pacientes, usuarios u otras personas, o para otros aspectos de la
proteccion de la salud publica, exigiran al agente econdmico correspon-
diente que ponga fin al incumplimiento en un plazo razonable, que se
definira claramente y se comunicara al correspondiente agente econé-
mico y que deberd guardar proporcion con el incumplimiento.
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2. Si el agente econémico no pone término al incumplimiento en el
plazo indicado en el apartado 1 del presente articulo, el Estado miembro
afectado adoptard sin demora todas las medidas adecuadas para restrin-
gir o prohibir la comercializacion del producto o para garantizar su
recuperacion o retirada del mercado. El Estado miembro comunicara
sin demora dichas medidas a la Comision y a los demas Estados miem-
bros mediante el sistema electronico al que se refiere el articulo 100.

3. Para garantizar la aplicacion uniforme del presente articulo, la
Comision, mediante actos de ejecucion, podra especificar las medidas
oportunas que hayan de adoptar las autoridades competentes con el fin
de combatir determinados tipos de incumplimiento. Dichos actos de
ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que
se refiere el articulo 114, apartado 3.

Articulo 98

Medidas preventivas de protecciéon de la salud

1. Si, tras haber realizado una evaluacion de la cual se desprende que
un producto o una categoria o un grupo especificos de productos pueden
presentar un riesgo, un Estado miembro considera que, con objeto de
proteger la salud y la seguridad de pacientes, usuarios y otras personas u
otros aspectos de la salud publica, la comercializaciébn o puesta en
servicio de un producto o de una categoria o grupo especificos de
productos debe prohibirse, restringirse o supeditarse a requisitos parti-
culares, o que ese producto o categoria o grupo especificos de productos
ha de retirarse del mercado o recuperarse, podra adoptar cuantas medi-
das resulten necesarias y justificadas a tal efecto.

2. El Estado miembro a que se refiere el apartado 1 notificara inme-
diatamente a la Comision y a todos los demas Estados miembros su
decision y sus motivos, mediante el sistema electronico mencionado en
el articulo 100.

3. La Comision, en consulta con el MDCG vy, cuando sea necesario,
con los agentes econdmicos afectados, evaluard las medidas nacionales
adoptadas. La Comision podra decidir, mediante actos de ejecucion, si
las medidas nacionales estan o no justificadas. De no mediar decision de
la Comision dentro de los seis meses siguientes a su notificacion, las
medidas nacionales se consideraran justificadas. Dichos actos de ejecu-
cién se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 114, apartado 3.

4.  Si la evaluacion a que hace referencia el apartado 3 del presente
articulo pone de manifiesto que la comercializacion o puesta en servicio
de un producto o de un grupo o categoria especificos de productos
deben prohibirse, restringirse o supeditarse a requisitos particulares, o
que conviene retirarlos del mercado o recuperarlos en todos los Estados
miembros para proteger la salud y la seguridad de pacientes, usuarios y
otras personas u otros aspectos de la salud publica, la Comisién podra
adoptar actos de ejecucion con el fin de adoptar las medidas necesarias
y debidamente justificadas. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con
arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114,
apartado 3.
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Articulo 99

Buenas practicas administrativas

1. Se indicaran los motivos exactos en que se basa cualquier medida
adoptada por las autoridades competentes de los Estados miembros con
arreglo a los articulos 95 a 98. Cuando tal medida esté dirigida a un
agente econdmico concreto, la autoridad competente se la notificara sin
demora, informandole al mismo tiempo de las vias de recurso de que
dispone en virtud del Derecho o practica administrativa del Estado
miembro de que se trate y los plazos a que estén sujetos tales recursos.
Si la medida es de aplicabilidad general, se publicara adecuadamente.

2. Excepto cuando se requiera una accion inmediata debido a un
riesgo inaceptable para la salud o la seguridad de las personas, el agente
econdomico podra formular sus observaciones a la autoridad competente
en un plazo adecuado y claramente definido antes de que se tome
cualquier medida.

Cuando la accion se haya adoptado sin que el agente econdmico haya
podido formular observaciones conforme a lo dispuesto en el parrafo
primero, se le dard la oportunidad de formular sus observaciones tan
pronto como sea posible, y a continuacién se revisaran las medidas
adoptadas sin demora.

3. Cualquier medida que se haya adoptado se retirard o modificara en
cuanto el agente econdémico demuestre que ha emprendido acciones
correctivas eficaces y que el producto cumple los requisitos del presente
Reglamento.

4. Cuando una medida adoptada con arreglo a los articulos 95 a 98
se refiera a un producto en cuya evaluacion de la conformidad haya
participado un organismo notificado, las autoridades competentes, me-
diante el sistema electronico a que se refiere el articulo 100, comuni-
caran la medida adoptada a dicho organismo notificado y a la autoridad
responsable del organismo notificado.

Articulo 100

Sistema electronico de control del mercado

1. La Comision, en colaboracion con los Estados miembros, creard y
gestionara un sistema electronico para recopilar y tratar la informacion
siguiente:

a) resumenes de los resultados de las actividades de control a que se
refiere el articulo 93, apartado 4;

b) el informe final de inspeccion a que se refiere el articulo 93, apar-
tado 7,

¢) informacion sobre productos que presenten un riesgo inaceptable
para la salud y la seguridad, conforme a lo dispuesto en el arti-
culo 95, apartados 2, 4 y 6;

d) informacion sobre el incumplimiento de los productos al que hace
referencia el articulo 97, apartado 2;

e) informacion sobre las medidas preventivas de proteccion de la salud
a que hace referencia el articulo 98, apartado 2;

f) restmenes de los resultados de las revisiones y evaluaciones de las
actividades de control del mercado de los Estados miembros a que
hace referencia el articulo 93, apartado 8.
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2. La informacion mencionada en el apartado 1 del presente articulo
se transmitira inmediatamente mediante el sistema electrénico a todas
las autoridades competentes afectadas y, cuando proceda, al organismo
notificado que haya expedido un certificado con arreglo al articulo 56
respecto del producto en cuestion, y podran acceder a ella los Estados
miembros y la Comision.

3. La informacién intercambiada entre los Estados miembros no se
hara publica cuando ello pudiera obstaculizar las actividades de control
del mercado y la cooperacion entre los Estados miembros.

CAPITULO VIII

COOPERACION ENTRE LOS ESTADOS MIEMBROS, GRUPO DE

COORDINACION DE PRODUCTOS SANITARIOS, LABORATORIOS

ESPECIALIZADOS, PANELES DE EXPERTOS Y REGISTROS DE
PRODUCTOS

Articulo 101

Autoridades competentes

Los Estados miembros designaran las autoridades competentes respon-
sables de la aplicacion del presente Reglamento. Daran a sus autorida-
des los poderes, recursos, equipo y conocimientos necesarios para ejer-
cer correctamente sus funciones con arreglo al presente Reglamento.
Los Estados miembros comunicaran el nombre y los datos de contacto
de las autoridades competentes a la Comision, que publicard la lista de
autoridades competentes.

Articulo 102

Cooperacion

1. Las autoridades competentes de los Estados miembros cooperaran
entre si y con la Comision. La Comision facilitara la organizacion de los
intercambios de informacion necesarios para que el presente Reglamento
pueda aplicarse de manera uniforme.

2. Los Estados miembros, con el apoyo de la Comision, participaran,
en su caso, en iniciativas desarrolladas a escala internacional con el fin
de garantizar la cooperacion entre las autoridades reguladoras en el
ambito de los productos sanitarios.

Articulo 103

Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios

1. Se crea el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios
(MDCQG).

2. Cada Estado miembro designard, para un periodo de tres afios
renovable, un miembro titular y un suplente con experiencia en el
ambito de los productos sanitarios, y un miembro titular y un suplente
con experiencia en el ambito de los productos sanitarios para diagnds-
tico in vitro. Los Estados miembros podran optar por designar exclusi-
vamente a un miembro y a un suplente, cada uno con experiencia en los
dos ambitos.
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Los miembros del MDCG seran elegidos por su competencia y expe-
riencia en lo relacionado con los productos sanitarios y los productos
sanitarios para diagnostico in vitro. Representardn a las autoridades
competentes de los Estados miembros. La Comision publicara los nom-
bres y la filiacion de los miembros.

En ausencia de los titulares, los suplentes los representaran y votaran en
su nombre.

3. El MDCG se reunira periédicamente y, cada vez que la situacion
lo requiera, a peticion de la Comisién o de un Estado miembro. A las
reuniones asistiran los miembros nombrados por su funcidén y experien-
cia en el ambito de los productos sanitarios o los miembros nombrados
por su experiencia en el ambito de los productos sanitarios para diag-
néstico in vitro, o los miembros nombrados por su experiencia en
ambos ambitos, o sus suplentes, segiin proceda.

4. El MDCG pondra el maximo empefio en llegar a un consenso. En
caso de que tal consenso no pueda alcanzarse, el MDCG decidira por
mayoria de sus miembros. Los miembros que disientan podran pedir
que su posicién y las razones en que se basan se hagan constar en el
dictamen del MDCG.

5. El MDCG estara presidido por un representante de la Comision.
El presidente no participara en las votaciones.

6. El MDCG podra invitar, para casos concretos, a expertos y otras
personas a participar en reuniones o presentar contribuciones por escrito.

7. El MDCG podra crear subgrupos temporales o permanentes.
Cuando proceda, se invitard a participar en estos subgrupos, en calidad
de observadoras, a organizaciones que representen a escala de la Union
los intereses de la industria de los productos sanitarios, los profesionales
de la salud, los laboratorios, los pacientes y los consumidores.

8. El MDCG adoptard su reglamento interno, que establecerd, en
particular, procedimientos para:

— la adopcion de dictdmenes, recomendaciones u otras contribuciones,
también en casos de urgencia,

— la delegacion de tareas en miembros ponentes y coponentes,
— la aplicacion del articulo 107 sobre conflictos de intereses,
— el funcionamiento de los subgrupos.

9.  El MDCG tendra las funciones establecidas en el articulo 105 del
presente Reglamento y en el articulo 99 del Reglamento (UE) 2017/746.

Articulo 104

Apoyo de la Comision

La Comision apoyara el funcionamiento de la cooperacion entre las
autoridades nacionales competentes. En particular, facilitard la organi-
zacion de intercambios de experiencias entre las autoridades competen-
tes y proporcionara apoyo técnico, cientifico y logistico al MDCG y sus
subgrupos. Organizara las reuniones del MDCG y de sus subgrupos,
participara en ellas y les dara el seguimiento adecuado.
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Articulo 105
Funciones del MDCG

En el marco del presente Reglamento, el MDCG tendra las siguientes
funciones:

a) contribuir a evaluar los organismos de evaluacion de la conformidad
solicitantes y los organismos notificados con arreglo a lo dispuesto
en el capitulo IV;

b) asesorar a la Comision, cuando lo solicite, en cuestiones relacionadas
con el grupo de coordinacion de los organismos notificados estable-
cido de conformidad con el articulo 49;

c) contribuir a elaborar orientaciones para una aplicacion eficaz y ar-
monizada del presente Reglamento, en particular en cuanto a la
designacion y supervision de los organismos notificados, la aplica-
cion de los requisitos generales de seguridad y funcionamiento y la
realizacion de evaluaciones e investigaciones clinicas por los fabri-
cantes, la evaluacion por los organismos notificados y las actividades
de vigilancia;

d) contribuir al seguimiento continuo de los avances técnicos y a la
evaluacion de si los requisitos generales en materia de seguridad y
funcionamiento establecidos en el presente Reglamento y en el Re-
glamento (UE) 2017/746 son adecuados para garantizar la seguridad
y el funcionamiento de los productos y contribuir asi a determinar si
es necesario modificar el anexo I del presente Reglamento;

e) contribuir a la elaboracion de normas sobre los productos, de espe-
cificaciones comunes y de directrices cientificas, incluidas directrices
especificas por producto, sobre la investigacion clinica de determi-
nados productos, en particular de los productos implantables y pro-
ductos de la clase III;

f) ayudar a las autoridades competentes de los Estados miembros en
sus tareas de coordinacion, en particular en los ambitos de la clasi-
ficaciéon y la determinacion de la situacion reglamentaria de los
productos, las investigaciones clinicas, la vigilancia y el control
del mercado, incluido el desarrollo y mantenimiento de un marco
para un programa europeo de control del mercado con el objetivo de
lograr la eficiencia y la armonizacién del control del mercado en la
Union, de conformidad con el articulo 93;

g) asesorar a la Comision, bien por propia iniciativa o a peticion de
esta, en la evaluacion de cualquier cuestion relacionada con la apli-
cacion del presente Reglamento;

h) contribuir a la armonizacién de las practicas administrativas de los
Estados miembros relativas a los productos.

Articulo 106

Dictamenes y asesoramiento cientificos, técnicos y clinicos

1. La Comision, mediante actos de ejecucion y en consulta con
el MDCG, dispondra lo necesario para la designacion de paneles de
expertos encargados de valorar la evaluacion clinica en los ambitos
médicos pertinentes, de conformidad con el apartado 9 del presente
articulo, y de dar una opinién, de conformidad con el articulo 48,
apartado 6, del Reglamento (UE) 2017/746, sobre la evaluacion del
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funcionamiento de determinados productos sanitarios para diagnostico
in vitro, y, cuando proceda, encargados de categorias o grupos de
productos, o de peligros especificos relacionados con categorias o gru-
pos de productos, dentro del respeto de los principios de la maxima
competencia cientifica, imparcialidad, independencia y transparencia.
Los mismos principios se aplicaran en caso de que la Comisioén decida
designar laboratorios especializados de acuerdo con el apartado 7 del
presente articulo.

2. Se podra designar paneles de expertos y laboratorios especializa-
dos en aquellos ambitos en los que la Comision, en consulta con
el MDCG, determine que es necesario disponer de un asesoramiento
cientifico, técnico o clinico coherente o de la experiencia de laboratorios
en relacion con la aplicacion del presente Reglamento. Los paneles de
expertos y los laboratorios especializados podran ser designados con
caracter temporal o permanente.

3. Los paneles de expertos estaran constituidos por asesores designa-
dos por la Comision atendiendo a sus conocimientos clinicos, cientificos
o técnicos actualizados sobre la cuestion y con un reparto geografico
que refleje la diversidad de los planteamientos cientificos y clinicos de
la Union. La Comision determinara el nimero de miembros de cada
panel en funcion de las necesidades.

Los miembros de los paneles de expertos ejerceran sus funciones con
imparcialidad y objetividad. No pedirdn ni aceptaran instrucciones de
ningln organismo notificado o fabricante. Cada miembro cumplimentara
una declaracion de intereses que se hard publica.

La Comision establecera sistemas y procedimientos para gestionar y
prevenir activamente los posibles conflictos de intereses.

4.  Los paneles de expertos tendran en cuenta la informacion perti-
nente proporcionada por las partes interesadas, incluidas las organiza-
ciones de pacientes y los profesionales de la salud, a la hora de elaborar
sus dictamenes cientificos.

5. La Comision, previa consulta con el MDCG, podrd designar a
asesores para los paneles de expertos, una vez publicada en el Diario
Oficial de la Union Europea y en el sitio web de la Comision la
convocatoria de manifestaciones de interés. En funcion del tipo de tarea
y de la necesidad de conocimientos especificos, se podrd designar a
asesores para el panel de expertos por un periodo maximo de tres
aflos y el mandato de los asesores podra renovarse.

6. La Comision, previa consulta con el MDCG, podré incluir a los
asesores en una lista central de expertos disponibles que, aunque no
hayan sido designados formalmente para un panel, estén disponibles
para asesorar y apoyar el trabajo del panel de expertos, si este lo
necesita. Dicha lista se publicara en el sitio web de la Comision.

7.  La Comision, mediante actos de ejecucion y previa consulta con
el MDCG, podra designar laboratorios especializados atendiendo a sus
conocimientos en:

— caracterizacion fisicoquimica, o

— ensayos microbiologicos, ensayos de biocompatibilidad, o ensayos
mecanicos, eléctricos, electronicos y/o bioldgicos/toxicologicos no
clinicos,
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de productos especificos o categorias o grupos de productos.

La Comision solo designara laboratorios especializados cuya designa-
cion haya solicitado un Estado miembro o el Centro Comin de Inves-
tigacion.

8. Los laboratorios especializados deberan satisfacer los siguientes
criterios:

a) disponer de personal adecuado y debidamente cualificado, con co-
nocimientos y experiencia adecuados en el ambito de los productos
sanitarios para el que han sido designados;

b) disponer del equipo necesario para llevar a cabo las tareas que se les
asignen;

¢) conocer suficientemente las normas y mejores practicas internacio-
nales;

d) tener una organizacion y una estructura administrativa adecuadas;

e) garantizar que su personal respeta la confidencialidad de la informa-
cion y los datos a los que accede al desempefiar sus tareas.

9.  Los paneles de expertos designados para la evaluacion clinica en
los campos médicos pertinentes desempefiaran las tareas previstas en el
articulo 54, apartado 1, el articulo 61, apartado 2, y en la seccion 5.1
del anexo IX o en la seccion 6 del anexo X, segun corresponda.

10.  Los paneles de expertos y los laboratorios especializados podran
desempeifiar las siguientes tareas, en funcion de las necesidades:

a) suministrar a la Comision y al MDCG asistencia cientifica, técnica y
clinica en relacion con la aplicacion del presente Reglamento;

b) contribuir al desarrollo y mantenimiento de orientaciones adecuadas
y de especificaciones comunes para:

— las investigaciones clinicas,

— la evaluacion clinica y el seguimiento clinico poscomercializa-
cion,

— los estudios de funcionamiento,

— la evaluacién del funcionamiento y el seguimiento del funciona-
miento poscomercializacion,

— la caracterizacion fisicoquimica, y

— los ensayos microbioldgicos, los ensayos de biocompatibilidad o
los ensayos mecanicos, eléctricos, electronicos o toxicoldgicos no
clinicos,

de productos especificos o de categorias o grupos de productos, o
para peligros especificos relacionados con una categoria o grupo de
productos;

c) elaborar y revisar orientaciones para las evaluaciones clinicas y
orientaciones para la evaluacion del funcionamiento en consonancia
con los Ultimos avances técnicos en lo que se refiere a la evaluacién
clinica, la evaluacion del funcionamiento, la caracterizacion fisico-
quimica y microbiologica y los ensayos de biocompatibilidad, los
ensayos mecanicos, eléctricos, electronicos o toxicologicos no clini-
cos;
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d) contribuir al desarrollo de normas a escala internacional, garanti-
zando que dichas normas reflejen los tltimos avances técnicos;

e) emitir dictdmenes en respuesta a consultas de los fabricantes, de
conformidad con el articulo 61, apartado 2, los organismos notifica-
dos y los Estados miembros, de conformidad con los apartados 11
a 13 del presente articulo;

f) contribuir a determinar los problemas y las nuevas cuestiones que
plantean la seguridad y el funcionamiento de los productos
sanitarios;

g) dar una opinidn, de conformidad con el articulo 48, apartado 4, del
Reglamento (UE) 2017/746 sobre la evaluacion del funcionamiento
de determinados productos sanitarios para diagndstico in vitro.

11. La Comision facilitara el acceso de los Estados miembros y de
los organismos notificados y los fabricantes a los dictimenes emitidos
por los paneles de expertos y los laboratorios especializados relativos,
entre otras cosas, a los criterios que permiten determinar qué constituye
un conjunto de datos adecuado para la evaluacion de la conformidad de
un producto, en particular en relacion con los datos clinicos requeridos
para la evaluacion clinica, con la caracterizacion fisicoquimica, y en
relacion con los ensayos microbioldgicos, los ensayos de biocompatibi-
lidad, los ensayos mecanicos, eléctricos, electronicos y toxicologicos no
clinicos.

12. Al adoptar sus dictamenes cientificos de conformidad con el
apartado 9, los miembros de los paneles de expertos haran todo lo
posible para llegar a un consenso. Si no fuera posible alcanzarlo, los
paneles de expertos decidiran por la mayoria de sus miembros, y en el
dictamen cientifico se mencionaran las posiciones discrepantes y los
argumentos en los que se fundan.

La Comision publicara los dictamenes cientificos emitidos y el aseso-
ramiento cientifico prestado de conformidad con los apartados 9 y 11
del presente articulo, asegurandose de que se tengan en cuenta las
cuestiones de confidencialidad a que se refiere el articulo 109. Las
orientaciones sobre evaluacion clinica a que se refiere la letra c¢) del
apartado 10, se publicaran previa consulta con el MDCG.

13.  La Comision podra exigir a los fabricantes y los organismos
notificados el abono de tasas por el asesoramiento prestado por los
paneles de expertos y laboratorios especializados. La estructura y el
importe de las tasas, asi como la escala y la estructura de los costes
recuperables seran adoptados por la Comision mediante actos de ejecu-
cion, teniendo en cuenta los objetivos de la correcta aplicacion del
presente Reglamento, la proteccion de la salud y la seguridad, el apoyo
a la innovacion, la relacion coste-eficacia y la necesidad de lograr una
participacion activa en los paneles de expertos. Dichos actos de ejecu-
cion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 114, apartado 3.

14.  Las tasas que hayan de abonarse a la Comision, de conformidad
con el procedimiento establecido en el apartado 13 del presente articulo,
se fijaran de un modo transparente y en funcion del coste de los servi-
cios prestados. Las tasas que hayan de abonarse se reduciran para los
procedimientos de consulta sobre evaluaciones clinicas iniciados de
conformidad con el anexo IX, seccion 5.1, letra c), por un fabricante
que sea una microempresa o una pequefla o mediana empresa en el
sentido de la Recomendacion 2003/361/CE.
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15.  Se faculta a la Comision para adoptar actos delegados de con-
formidad con el articulo 115 para modificar las tareas de los paneles de
expertos y laboratorios especializados a que se hace referencia en el
apartado 10 del presente articulo.

Articulo 107

Conflicto de intereses

1.  Los miembros del MDCG vy sus subgrupos y los miembros de los
paneles de expertos y los laboratorios especializados no tendran intere-
ses economicos o de otro tipo en la industria de los productos sanitarios
que puedan afectar a su imparcialidad. Se comprometeran a actuar en
interés publico y de manera independiente. Declararan cualquier interés
directo o indirecto que puedan tener en el sector y actualizaran esta
declaracion cuando se produzcan cambios relevantes. La declaracion
de intereses se hara publica a través del sitio web de la Comision. El
presente articulo no se aplicara a los representantes de las organizacio-
nes de partes interesadas que participen en los subgrupos del MDCG.

2. Los expertos y demds personas invitados por el MDCG en casos
concretos deberan declarar cualquier interés que puedan tener en el
asunto en cuestion.

Articulo 108

Registros de productos y bancos de datos

La Comision y los Estados miembros adoptaran las medidas adecuadas
para fomentar la creacion de registros y bancos de datos de determina-
dos tipos de productos estableciendo principios comunes para recopilar
informacion comparable. Estos registros y bancos de datos contribuiran
a la evaluacion independiente de la seguridad y del funcionamiento a
largo plazo de los productos, o a la trazabilidad de los productos im-
plantables, o a todas estas caracteristicas.

CAPITULO IX

CONFIDENCIALIDAD, PROTECCION DE DATOS, FINANCIACION Y
SANCIONES

Articulo 109
Confidencialidad

1.  Salvo que se disponga de otro modo en el presente Reglamento y
sin perjuicio de las disposiciones y practicas nacionales existentes en los
Estados miembros en materia de confidencialidad, todas las partes im-
plicadas en la aplicacion del presente Reglamento respetaran la confi-
dencialidad de la informacion y los datos obtenidos en el ejercicio de
sus funciones con el fin de proteger:

a) los datos personales de conformidad con el articulo 110;

b) la informacion comercial confidencial y los secretos comerciales de
las personas fisicas o juridicas, incluidos los derechos de propiedad
intelectual, salvo que su revelacion resulte de interés publico;

¢) la aplicacion eficaz del presente Reglamento, en particular, a efectos
de investigaciones, inspecciones o auditorias.
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2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la informacion
intercambiada de manera confidencial entre las autoridades competentes
y entre estas y la Comision no se divulgara sin acuerdo previo de la
autoridad de origen.

3.  Los apartados 1 y 2 no afectaran a los derechos y obligaciones de
la Comision, los Estados miembros y los organismos notificados en lo
que se refiere al intercambio de informacion y la difusion de adverten-
cias, ni a la obligacion que incumba a las personas interesadas de
facilitar informacion en virtud del Derecho penal.

4. La Comision y los Estados miembros podran intercambiar infor-
macion confidencial con autoridades reguladoras de terceros paises con
quienes hayan celebrado acuerdos de confidencialidad bilaterales o
multilaterales.

Articulo 110

Proteccion de datos

1. Los Estados miembros aplicaran la Directiva 95/46/CE al trata-
miento de datos personales que se realice en los Estados miembros en
virtud del presente Reglamento.

2. El Reglamento (CE) n.° 45/2001 se aplicard al tratamiento de
datos personales realizado por la Comisién con arreglo al presente
Reglamento.

Articulo 111

Cobro de tasas

1.  El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de la posibilidad
de que los Estados miembros cobren tasas por las actividades que este
contempla, siempre que su nivel se fije de forma transparente y sobre la
base del principio de recuperacion de los costes.

2. Los Estados miembros informaran a la Comisiéon y a los demas
Estados miembros, al menos tres meses antes de que se adopten, de la
estructura y el nivel de las tasas. La estructura y nivel de las tasas se
pondran, previa solicitud, a disposicion del publico.

Articulo 112

Financiacion de las actividades relativas a la designacion y
supervision de los organismos notificados

La Comision se hara cargo de los costes asociados a las actividades de
evaluacion conjunta. La Comision establecera, mediante actos de ejecu-
cion, la escala y la estructura de los costes recuperables y las demas
normas de ejecucion necesarias. Dichos actos de ejecucion se adoptaran
con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114,
apartado 3.

Articulo 113

Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a
cualquier infraccion de lo dispuesto en el presente Reglamento y adop-
taran todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion. Tales
sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados
miembros comunicardn a la Comision el régimen establecido y las
medidas adoptadas a mas tardar el P»MI1 25 de febrero de 2021 «,
y le notificaran sin demora toda modificacion posterior.
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CAPITULO X
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 114

Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité de Productos Sanitarios.
Dicho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE)
n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicara el articulo 4 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicara el articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Si el comité no emite un dictamen, la Comision no adoptara el proyecto
de acto de ejecucion y se aplicara el articulo 5, apartado 4, parrafo
tercero, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicara el articulo 8 del Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacién con
su articulo 4 o con su articulo 5, segin corresponda.

Articulo 115

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados
en las condiciones establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el ar-
ticulo 1, apartado 5, articulo 3, articulo 10, apartado 4, articulo 18,
apartado 3, articulo 19, apartado 4, articulo 27, apartado 10, articulo 44,
apartado 11, articulo 52, apartado 5, articulo 56, apartado 6, articulo 61,
apartado 8, articulo 70, apartado 8, y articulo 106, apartado 15, se
otorgan a la Comisiéon por un periodo de cinco afios a partir
del 25 de mayo de 2017. La Comisioén elaborara un informe sobre la
delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el
periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacita-
mente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Eu-
ropeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses
antes del final de cada periodo.

3. Ladelegacion de poderes a que se refieren el articulo 1, apartado 5,
articulo 3, articulo 10, apartado 4, articulo 18, apartado 3, articulo 19,
apartado 4, articulo 27, apartado 10, articulo 44, apartado 11, articulo 52,
apartado 5, articulo 56, apartado 6, articulo 61, apartado 8, articulo 70,
apartado 8, y articulo 106, apartado 15, podra ser revocada en todo
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision
de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente al de su
publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara
a los expertos designados por cada Estado miembro de conformidad con
los principios establecidos en el Acuerdo Interinstitucional de 13 de abril
de 2016 sobre la mejora de la legislacion.
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5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notifi-
cara simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 1, apartado 5,
articulo 3, articulo 10, apartado 4, articulo 18, apartado 3, articulo 19,
apartado 4, articulo 27, apartado 10, articulo 44, apartado 11, articulo 52,
apartado 5, articulo 56, apartado 6, articulo 61, apartado 8, articulo 70,
apartado 8, y articulo 106, apartado 15, entraran en vigor unicamente si
en un plazo de tres meses a partir de su notificacién al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones
o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comi-
sion de que no las formularan. El plazo se prorrogara tres meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 116

Actos delegados separados para diferentes poderes delegados

La Comision adoptara un acto delegado separado respecto de cada
poder delegado en virtud del presente Reglamento.

Articulo 117
Modificacion de la Directiva 2001/83/CE

En el anexo I de la Directiva 2001/83/CE, el punto 12 de la seccion 3.2
se sustituye por el texto siguiente:

“12) Si, con arreglo al articulo 1, apartado 8, parrafo segundo o
del articulo 1, apartado 9, parrafo segundo, del Regla-
mento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (*), un producto esta regulado por la presente Directiva,
el expediente de autorizacion de comercializacion incluira,
cuando estén disponibles, los resultados de la evaluacion
de la conformidad de la parte que constituye un producto
sanitario con los requisitos generales pertinentes de seguridad
y funcionamiento que figuran en el anexo I de dicho Regla-
mento que figuren en la declaracion UE de conformidad del
fabricante o en el certificado correspondiente expedido por
un organismo notificado que permita al fabricante colocar el
marcado CE en el producto sanitario.

Si el expediente no incluye los resultados de la evaluacion de
la conformidad a la que se refiere el parrafo primero y si para
la evaluacion de la conformidad del producto, utilizado por
separado, se exige la participacion de un organismo notifi-
cado con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745, la autoridad
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exigira al solicitante que presente un dictamen sobre la con-
formidad de la parte que constituye un producto sanitario con
los requisitos generales de seguridad y funcionamiento que
figuran en el anexo I de dicho Reglamento, emitido por un
organismo notificado designado con arreglo al mismo Regla-
mento para el tipo de producto en cuestion.

(*) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por
el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Regla-
mento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009
y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE
del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).”.

Articulo 118
Modificacion del Reglamento (CE) n.° 178/2002

En el parrafo tercero del articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 178/2002,
se afnade la letra siguiente:

“i) los productos sanitarios tal como los define el Regla-
mento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo (*).

(*) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que
se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo
(DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).”.

Articulo 119
Modificacion del Reglamento (CE) n.° 1223/2009

En el articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009 se afiade el si-
guiente apartado:

“4.  La Comision podra, a solicitud de un Estado miembro o por
propia iniciativa, adoptar las medidas necesarias para determinar si
un producto o grupo de productos determinado entra en la defini-
cion de ‘producto cosmético’. Dichas medidas se adoptaran con
arreglo al procedimiento de reglamentaciéon al que se refiere el
articulo 32, apartado 2.”.

Articulo 120

Disposiciones transitorias

1. A partir del P»M1 26 de mayo de 2021 «, serd nula toda
publicacion de una notificacién relativa a un organismo notificado de
conformidad con las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE.

2. Los certificados expedidos por organismos notificados de confor-
midad con las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE antes del 25 de mayo
de 2017 seguiran siendo validos hasta el final del periodo en ellos
indicado, a excepcion de los certificados expedidos con arreglo al
anexo 4 de la Directiva 90/385/CEE o al anexo IV de la Direc-
tiva 93/42/CEE, que seran nulos, a mas tardar el 27 de mayo de 2022.
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Los certificados expedidos por organismos notificados de conformidad
con las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE a partir del 25 de mayo
de 2017 seguirdn siendo validos hasta el final del periodo en ellos
indicado, que no excedera de los cinco afos siguientes a su expedicion.
No obstante, se consideraran nulos a mas tardar el 27 de mayo de 2024.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 5 del presente Reglamento, un
producto de la clase I con arreglo a la Directiva 93/42/CEE, para el cual la
declaracion de conformidad se haya elaborado antes del 26 de mayo de
2021 y para el cual el procedimiento de evaluacion de conformidad con
arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento exija la participacion de
un organismo notificado, o que tiene un certificado que ha sido expedido
conforme a la Directiva 90/385/CEE o a la Directiva 93/42/CEE y que es
valido en virtud del apartado 2 del presente articulo, podra ser introducido
en el mercado o puesto en servicio hasta el 26 de mayo de 2024, siempre
que a partir del 26 de mayo de 2021 siga cumpliendo con cualquiera de
dichas Directivas, y siempre que no haya cambios significativos en el
disefio y la finalidad prevista. No obstante, los requisitos del presente
Reglamento relativos al seguimiento poscomercializacion, control del mer-
cado, vigilancia, registro de agentes economicos y de productos se aplica-
ran en lugar de los requisitos correspondientes de las citadas Directivas.

Sin perjuicio del capitulo IV y del apartado 1 del presente articulo, el orga-
nismo notificado que haya expedido el certificado mencionado en el parrafo
primero seguird siendo responsable del seguimiento adecuado respecto a
todos los requisitos aplicables relativos a los productos que haya certificado.

4. Los productos introducidos legalmente en el mercado de conformidad
con las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE antes del 26 de mayo de 2021 y
los productos introducidos en el mercado a partir del 26 de mayo de 2021 en
virtud del apartado 3 del presente articulo, podran seguir comercializandose o
ser puestos en servicio hasta el 26 de mayo de 2025.

5. No obstante lo dispuesto en las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE,
los productos que cumplan con el presente Reglamento podran introdu-
cirse en el mercado antes del P M1 26 de mayo de 2021 «.

6. No obstante lo dispuesto en las Directivas 90/385/CEE vy
93/42/CEE, los organismos de evaluacion de la conformidad que cum-
plan el presente Reglamento podran designarse y notificarse con ante-
rioridad al 26 de mayo de 2021. Los organismos notificados que sean
designados y notificados con arreglo al presente Reglamento podran
efectuar los procedimientos de evaluacion de la conformidad en él
establecidos y expedir certificados con arreglo al presente Reglamento
con anterioridad al 26 de mayo de 2021.

7.  En lo que respecta a los productos sujetos al procedimiento de
consulta establecido en el articulo 54, se aplicard el apartado 5 del
presente articulo siempre que se hayan efectuado los nombramientos
necesarios para el MDCG y los paneles de expertos.

8. Noobstante lo dispuesto en el articulo 10 bis, en el articulo 10 ter,
apartado 1, letra a), y en el articulo 11, apartado 5, de la Directiva
90/385/CEE y en el articulo 14, apartados ly 2, el articulo 14 bis, apar-
tado 1, letras a) y b), y el articulo 16, apartado 5, de la Directiva 93/42/CEE,
los fabricantes, representantes autorizados, importadores y organismos noti-
ficados que, durante el periodo que empieza en la fecha mas tardia de las
indicadas en el articulo 123, apartado 3, letra d), y termina dieciocho
meses después, cumplan lo dispuesto en el articulo 29, apartado 4, en el
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articulo 31, apartado 1, y en el articulo 56, apartado 5, del presente Re-
glamento, se consideraran conformes con las disposiciones legales y regla-
mentarias adoptadas por los Estados miembros con arreglo, respectivamente,
al articulo 10 bis de la Directiva 90/385/CEE y al articulo 14, apartados 1
y 2, de la Directiva 93/42/CEE, con arreglo, respectivamente, al arti-
culo 10 fter, apartado 1, letra a), de la Directiva 90/385/CEE, o al arti-
culo 14 bis, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 93/42/CEE, y con
arreglo, respectivamente, al articulo 11, apartado 5, de la Direc-
tiva 90/385/CEE o al articulo 16, apartado 5, de la Directiva 93/42/CEE,
tal como se especifica en la Decision 2010/227/UE.

9.  Las autorizaciones concedidas por autoridades competentes de los
Estados miembros con arreglo al articulo 9, apartado 9, de la Direc-
tiva 90/385/CEE vy al articulo 11, apartado 13, de la Directiva 93/42/CEE
mantendran la validez en ellas indicada.

10.  Los productos que entran en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento con arreglo al articulo 1, apartado 6, letra g), que hayan
sido introducidos en el mercado o puestos en servicio legalmente con-
forme a las normas vigentes en los Estados miembros con anterioridad
al 26 de mayo de 2021 podran seguir siendo introducidos en el mercado
y puestos en servicio en los Estados miembros de que se trate.

11.  Las investigaciones clinicas iniciadas con arreglo al articulo 10
de la Directiva 90/385/CEE o al articulo 15 de la Directiva 93/42/CEE
antes del M1 26 de mayo de 2021 <« podran proseguir. No obstante,
a partir del M1 26 de mayo de 2021 <, la notificacion de aconte-
cimientos adversos graves y de deficiencias de los productos se llevara a
cabo conforme al presente Reglamento.

12.  Hasta que la Comision haya designado, en virtud del articulo 27,
apartado 2, a las entidades emisoras, GS1, HIBCC y ICCBBA se con-
sideraran las entidades emisoras designadas.

Articulo 121

Evaluacion

A mas tardar el 27 de mayo de 2027, la Comision evaluara la aplicacion
del presente Reglamento y elaborard un informe de evaluacion sobre los
avances hacia la consecucion de los objetivos del mismo, incluida una
evaluacion de los recursos necesarios para aplicar el presente Regla-
mento. Se prestara especial atencion a la trazabilidad de los productos
sanitarios mediante el registro, de conformidad con el articulo 27,
del UDI por los agentes economicos, los centros sanitarios y los pro-
fesionales de la salud.

Articulo 122

Derogaciones

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 120, apartados 3 y 4, del
presente Reglamento, y sin perjuicio de las obligaciones de los Estados
miembros y de los fabricantes en lo que se refiere a la vigilancia y de
las obligaciones de los fabricantes en lo que se refiere a la puesta a
disposicion de la documentacién, con arreglo a las Directi-
vas 90/385/CEE y 93/42/CEE, quedan derogadas dichas Directivas
con efectos a partir del M1 26 de mayo de 2021 <, a excepcion de:
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— el articulo 8, el articulo 10, el articulo 10 ter, apartado 1, letras b)
y ¢), y apartados 2 y 3, de la Directiva 90/385/CEE, y las obliga-
ciones relativas a la vigilancia y las investigaciones clinicas previs-
tas en los correspondientes anexos, que quedan derogados con efec-
tos a partir de la mas tardia de las fechas indicadas en el articulo 123,
apartado 3, letra d), del presente Reglamento,

— el articulo 10 bis, el articulo 10 ter, apartado 1, letra a), y el
articulo 11, apartado 5, de la Directiva 90/385/CEE, y las obliga-
ciones relativas al registro de productos y de agentes econdémicos y
a la notificacion de certificados previstas en los correspondientes
anexos, que quedan derogados con efectos a partir de la fecha
correspondiente a dieciocho meses después de la mas tardia de las
fechas indicadas en el articulo 123, apartado 3, letra d), del presente
Reglamento,

— el articulo 10, el articulo 14 bis, apartado 1, letras c¢) y d), y apar-
tados 2 y 3, y el articulo 15 de la Directiva 93/42/CEE, y las
obligaciones relativas a la vigilancia y las investigaciones clinicas
previstas en los correspondientes anexos, que quedan derogados con
efectos a partir de la mas tardia de las fechas indicadas en el arti-
culo 123, apartado 3, letra d), del presente Reglamento,

— el articulo 14, apartados 1y 2, el articulo 14 bis, apartado 1, letras a)
y b), y el articulo 16, apartado 5, de la Directiva 93/42/CEE, y las
obligaciones relativas al registro de productos y de agentes econd-
micos y a la notificacion de certificados previstas en los correspon-
dientes anexos, que quedan derogados con efectos a partir de la
fecha correspondiente a dieciocho meses después de la mas tardia
de las fechas indicadas en el articulo 123, apartado 3, letra d), del
presente Reglamento.

— el articulo 9, apartado 9, de la Directiva 90/385/CEE vy el articulo 11,
apartado 13, de la Directiva 93/42/CEE, que quedan derogados con
efectos a partir del 24 de abril de 2020.

En cuanto a los productos mencionados en el articulo 120, apartados 3
y 4 del presente Reglamento, las Directivas a que se refiere el parrafo
primero seguiran siendo aplicables hasta el 27 de mayo de 2025 en la
medida necesaria para la aplicacion de los citados apartados.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, los Reglamentos (UE)
n.° 207/2012 y (UE) n.° 722/2012 se mantendran en vigor y seguiran
siendo aplicables, a menos que se deroguen mediante actos de ejecucion
adoptados por la Comision en virtud del presente Reglamento.

Las referencias a las Directivas derogadas se entenderan hechas al pre-
sente Reglamento con arreglo a la tabla de correspondencias que figura
en el anexo XVII del presente Reglamento.

Articulo 123

Entrada en vigor y fecha de aplicaciéon

1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

2. Sera aplicable a partir del »M1 26 de mayo de 2021 «.
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3.

No obstante lo dispuesto en el apartado 2:

a) los articulos 35 a 50 seran aplicables a partir del 26 de noviembre

de 2017. No obstante, a partir de dicha fecha y hasta el »M1 26 de
mayo de 2021 <, las obligaciones de los organismos notificados con
arreglo a lo dispuesto en los articulos 35 a 50 se aplicaran unica-
mente a los organismos que presenten una solicitud de designacion
de conformidad con el articulo 38;

b) los articulos 101 y 103 seran aplicables a partir del 26 de noviembre

de 2017,

¢) el articulo 102 serd aplicable a partir del 26 de mayo de 2018;

d)

— articulo 29,

articulo 31,

articulo 32,

articulo 33, apartado 4,

articulo 40, apartado 2, segunda frase,
articulo 42, apartado 10,

articulo 43, apartado 2,

articulo 44, apartado 12, parrafo segundo,
articulo 46, apartado 7, letras d) y e),
articulo 53, apartado 2,

articulo 54, apartado 3,

articulo 55, apartado 1,

articulos 70 a 77,

articulo 78, apartados 1 a 13,
articulos 79 a 82,

articulo 86, apartado 2,

articulos 87 y 88,

sin perjuicio de las obligaciones de la Comision con arreglo al
articulo 34, cuando, por circunstancias que no pudieran razonable-
mente preverse a la hora de elaborar el plan contemplado en el
articulo 34, apartado 1, Eudamed no sea plenamente operativa el
» M1 26 de mayo de 2021 <, las obligaciones y los requisitos
que se refieren a Eudamed seran aplicables a partir de la fecha
correspondiente a seis meses después de la fecha de publicacion
del anuncio mencionado en el articulo 34, apartado 3. Las disposi-
ciones a que se refiere la frase precedente son:

articulo 89, apartados 5 y 7, y apartado 8, parrafo tercero,

articulo 90,

articulo 93, apartados 4, 7 y 8,
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— articulo 95, apartados 2 y 4,

— articulo 97, apartado 2, ultima frase,

— articulo 99, apartado 4,

— articulo 120, apartado 3, parrafo primero, segunda frase.

Hasta que Eudamed sea totalmente operativa, las correspondientes
disposiciones de las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE seguiran
siendo aplicables a efectos de cumplir las obligaciones establecidas
en las disposiciones enumeradas en el parrafo primero de la presente
letra relativas al intercambio de informacion, incluida, en particular,
la informacion referente a notificaciones de vigilancia, investigacio-
nes clinicas, registro de productos y agentes econémicos, y notifica-
ciones de certificados;

e) el articulo 29, apartado 4, y el articulo 56, apartado 5, seran aplica-
bles en la fecha correspondiente a dieciocho meses después de la
mas tardia de las fechas indicadas en la letra d);

f) para los productos implantables y para los productos de la clase III,
el articulo 27, apartado 4, sera de aplicacion a partir del 26 de mayo
de 2021; para los productos de las clases Ila y IIb, el articulo 27,
apartado 4, sera de aplicacion a partir del 26 de mayo de 2023; para
los productos de la clase I, el articulo 27, apartado 4, sera de
apli-cacion a partir del 26 de mayo de 2025;

g) en cuanto a los productos reutilizables que deban llevar sobre el
propio producto el soporte de la identificacion Unica, el articulo 27,
apartado 4, se aplicara:

i) a los productos implantables y a los productos de la clase III a
partir del 26 de mayo de 2023,

ii) a los productos de las clases Ila y IIb a partir del 26 de mayo de
2025,

iii) a los productos de la clase I a partir del 26 de mayo de 2027;

h) el procedimiento contemplado en el articulo 78 sera aplicable a partir
del 26 de mayo de 2027, sin perjuicio del articulo 78, apartado 14;

i) el articulo 120, apartado 12, serd aplicable a partir del 26 de mayo
de 2019;

j) el articulo 59 sera de aplicacion a partir del 24 de abril de 2020.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXOS

Requisitos generales de seguridad y funcionamiento

Documentacion técnica

Documentacion técnica sobre seguimiento poscomercializacion
Declaraciéon UE de conformidad

Marcado CE de conformidad

Informacion que debe presentarse con el registro de los productos y
agentes economicos conforme al articulo 29, apartado 4, y al articulo 31;
datos principales que deben facilitarse a la base de datos del sistema de
identificacion tUnica junto con el identificador del producto de conformi-
dad con los articulos 28 y 29 y sistema de identificacién unica del
producto

Requisitos que deben cumplir los organismos notificados

Reglas de clasificacion

Evaluacion de la conformidad basada en un sistema de gestion de la
calidad y en la evaluacién de la documentacion técnica

Evaluacion de la conformidad basada en el examen de tipo

Evaluacion de la conformidad basada en la verificacion de la conformidad
del producto

Certificados expedidos por un organismo notificado
Procedimiento para los productos a medida

Evaluacion clinica y seguimiento clinico poscomercializacion
Investigaciones clinicas

Lista de grupos de productos sin finalidad médica prevista a los que se
refiere el articulo 1, apartado 2

Tabla de correspondencias
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ANEXO 1

REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO
CAPITULO 1
REQUISITOS GENERALES

Los productos alcanzaran el funcionamiento previsto por su fabricante, y
seran disenados y fabricados de modo que, en las condiciones normales
de uso, sean aptos para su finalidad prevista. Seran seguros y eficaces y
no comprometeran el estado clinico o la seguridad de los pacientes ni la
seguridad y la salud de los usuarios o, en su caso, de otras personas,
siempre que los posibles riesgos asociados a su uso sean aceptables en
relacion con el beneficio que proporcionen al paciente y compatibles con
un nivel elevado de seguridad y proteccion de la salud, teniendo en
cuenta el estado de la técnica generalmente reconocido.

Se entendera que el requisito del presente anexo de reducir los riesgos en
la medida de lo posible significa reducir los riesgos en la medida de lo
posible sin que la relacion beneficio-riesgo se vea negativamente
afectada.

Los fabricantes deberan establecer, aplicar, documentar y mantener un
sistema de gestion de riesgos.

La gestion de riesgos se entenderd como un proceso iterativo continuo
durante todo el ciclo de vida de un producto que requiere actualizaciones
sistematicas periodicas. Con vistas a la gestion de riesgos, el fabricante:

a) establecera y documentard un plan de gestion de riesgos para cada
producto;

b

=

detectara y analizara los peligros conocidos y previsibles asociados a
cada producto;

C

~

calculara y evaluara los riesgos que van asociados y que se producen
durante el uso previsto y durante un uso indebido razonablemente
previsible;

d) eliminard o controlara los riesgos mencionados en la letra c) de
acuerdo con los requisitos de la seccion 4;

[§

~

evaluara el impacto de la informacion desde la fase de fabricacion vy,
en particular, desde el sistema de seguimiento poscomercializacion
sobre los peligros y la frecuencia de su aparicion, sobre estimaciones
de sus riesgos asociados, asi como sobre el riesgo general, la relacion
beneficio-riesgo y la aceptabilidad de los riesgos, y

f) basandose en la evaluacion del impacto de la informacién mencionada
en la letra e), en caso necesario, modificara las medidas de control de
acuerdo con los requisitos de la seccion 4.

Las medidas de control de riesgos adoptadas por los fabricantes para el
disefo y la fabricacion de los productos se ajustaran a los principios de
seguridad, teniendo en cuenta el estado de la técnica generalmente reco-
nocido. Para reducir los riesgos, los fabricantes deberan gestionarlos de
manera que el riesgo residual asociado con cada peligro y el riesgo
residual general se consideren aceptables. Al seleccionar las soluciones
mas adecuadas, los fabricantes deberan, en el siguiente orden de priori-
dad:

a) eliminar o reducir los riesgos en la medida en que sea posible con un
diseno y una fabricacion seguros;
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b) en su caso, adoptar medidas de proteccion adecuadas, incluso alarmas
si es necesario, frente a los riesgos que no puedan eliminarse, y

c) proporcionar informacion de seguridad (advertencias/precauciones/
contraindicaciones) y, en su caso, formacion a los usuarios.

Los fabricantes informaran a los usuarios de los riesgos residuales.

5. Al eliminar o reducir los riesgos relacionados con los errores de uso, el
fabricante:

a) reducira en la medida de lo posible los riesgos relacionados con las
caracteristicas ergonomicas del producto y el entorno en el que esta
previsto que se utilice (disefio que tenga en cuenta la seguridad del
paciente), y

b) tomard en consideracion los conocimientos especializados, la expe-
riencia, la educacion, formacion y entorno de uso, cuando proceda, asi
como el estado médico y fisico de los usuarios previstos (disefio para
usuarios profanos, profesionales, con discapacidad u otros).

6. Las caracteristicas y el funcionamiento de un producto no se veran
negativamente afectados en tal grado que resulten comprometidas la
salud o la seguridad del paciente o del usuario ni, en su caso, de otras
personas, durante la vida util del producto indicada por el fabricante,
cuando el producto esté sometido a las situaciones que puedan derivarse
de las condiciones normales de uso y haya sido objeto de un manteni-
miento adecuado conforme a las instrucciones del fabricante.

7. Los productos se disefiaran, fabricaran y acondicionaran de modo que sus
caracteristicas y funcionamiento durante su uso previsto no sean afecta-
dos negativamente durante el transporte y el almacenamiento, por ejem-
plo, por fluctuaciones de temperatura y humedad, teniendo en cuenta las
instrucciones y la informacion facilitadas por el fabricante.

8. Todos los riesgos conocidos y previsibles y efectos secundarios indesea-
bles se reducirdn al minimo, y habrdn de ser aceptables en relacién con
los beneficios evaluados para el paciente o el usuario procedentes del
funcionamiento del producto en condiciones normales de uso.

9. En relacion con los productos a los que se refiere el anexo XVI, los
requisitos generales de seguridad establecidos en las secciones 1 y 8 se
entenderan en el sentido de que el producto, cuando se utilice en las
condiciones y para la finalidad previstas, no presenta ningun riesgo o
presenta un riesgo que no es superior al riesgo maximo aceptable rela-
cionado con el uso del producto que sea compatible con un alto nivel de
proteccion de la seguridad y la salud de las personas.

CAPITULO Il
REQUISITOS RELATIVOS AL DISENO Y LA FABRICACION
10. Propiedades quimicas, fisicas y biologicas

10.1.  Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se garantice que las
caracteristicas y los requisitos de funcionamiento establecidos en el ca-
pitulo I se cumplen. Se prestara una atencion particular:

a) a la eleccion de los materiales y sustancias utilizados, especialmente
en lo que respecta a la toxicidad y, si procede, la inflamabilidad,
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10.2.

10.3.

10.4.

10.4.1.

b) a la compatibilidad entre los materiales y sustancias utilizados y los
tejidos biologicos, células y liquidos corporales, teniendo en cuenta la
finalidad prevista del producto y, en su caso, la absorcion, la distri-
bucion, el metabolismo y la excrecion;

c) a la compatibilidad entre las distintas partes de un producto que se
componga de mas de una parte implantable;

d) a las repercusiones de los procesos en las propiedades del material;

&

~

si procede, a los resultados de las investigaciones biofisicas o de
modelizacion cuya validez se haya demostrado previamente;

f) a las propiedades mecénicas de los materiales utilizados, en su caso
recogiendo factores como solidez, ductilidad, resistencia a la fractura,
resistencia al desgaste y resistencia a la fatiga;

~

g) a las propiedades de la superficie, y

h) a la confirmacion de que el producto retine todas las especificaciones
quimicas y/o fisicas definidas.

Los productos se disefiaran, fabricaran y acondicionaran de modo que se
reduzca al minimo el riesgo que plantean los contaminantes y residuos
para los pacientes, teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto,
y para las personas que intervienen en su transporte, almacenamiento y
uso. Debera prestarse especial atencién a los tejidos expuestos a esos
contaminantes y residuos y a la duracion y frecuencia de la exposicion.

Los productos se disefiardn y fabricardn de modo que puedan utilizarse
con seguridad con los materiales y sustancias, gases incluidos, con los
que vayan a entrar en contacto durante su uso previsto; en caso de que se
destinen a la administracion de medicamentos, los productos se disefiaran
y fabricaran de modo que sean compatibles con los medicamentos de que
se trate de conformidad con las disposiciones y restricciones que regulan
esos medicamentos, y que el funcionamiento de los medicamentos y de
los productos se mantenga conforme a sus respectivas indicaciones y uso
previsto.

Sustancias

Disefio y fabricacion de los productos

Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se reduzcan, en la
medida de lo posible, los riesgos derivados de sustancias o particulas,
entre estos residuos de desgaste, productos de degradacion y residuos de
transformacion, que puedan desprenderse del producto.

Los productos o partes de los mismos o materiales utilizados en ellos
que:

— sean invasivos y entren en contacto directo con el cuerpo humano,

— administren o readministren medicamentos, liquidos corporales u
otras sustancias, incluidos gases, en el cuerpo o los extraigan del
cuerpo, o

— transporten o almacenen tales medicamentos, liquidos corporales o
sustancias, incluidos gases, para ser administrados o readministrados
en el cuerpo,

unicamente contendran las siguientes sustancias en una concentracion
que sea superior al 0,1 % en peso/peso (p/p) cuando esté justificado
de conformidad con lo dispuesto en la seccion 10.4.2:
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a) sustancias que sean carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la
reproduccion (CMR) de las categorias 1A o 1B, de conformidad
con el anexo VI, parte 3, del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (1), o

b) alteradores endocrinos sobre los que haya pruebas cientificas de pro-
bables efectos graves para la salud humana y que se hayan identifi-
cado bien con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 59
del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%), bien en un acto delegado que haya sido adoptado por la
Comision con arreglo al articulo 5, apartado 3, parrafo primero, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (%) de conformidad con los criterios que son pertinentes para la
salud humana entre los criterios establecidos en el mismo.

10.4.2. Justificacion de la presencia de CMR y/o alteradores endocrinos

La justificacion de la presencia de dichas sustancias se basard en lo
siguiente:

a) un analisis y estimacion de la exposicion potencial del paciente o
usuario a la sustancia;

b) un analisis de las posibles sustancias, materiales o disefios alternati-
vos, con inclusion, si estuvieran disponibles, de informacion sobre
investigaciones independientes, estudios revisados por expertos, dic-
tamenes cientificos de los comités cientificos pertinentes y un analisis
de la disponibilidad de tales alternativas;

¢) una argumentacion de por qué las posibles sustancias y/o materiales
de sustitucion, si estuvieran disponibles, o cambios en el diseflo, en
caso de ser factibles, resultan inadecuados en relacion con el mante-
nimiento de la funcionalidad, el funcionamiento y la relacion
beneficio-riesgo del producto; asimismo, se tendra en cuenta si el
uso previsto de dichos productos incluye el tratamiento de nifios o
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o el tratamiento de
otros grupos de pacientes considerados particularmente vulnerables a
estas sustancias y/o materiales, y

d) cuando sean aplicables y se hallen disponibles, las directrices mas
recientes del comité cientifico pertinente, de conformidad con las
secciones 10.4.3 y 10.4.4.

10.4.3. Directrices sobre los ftalatos

A efectos de la seccion 10.4, la Comision dard un mandato, tan pronto
como sea posible y a mas tardar el 26 de mayo de 2018, al comité
cientifico pertinente para la elaboracion de unas directrices que deberan
estar listas antes del 26 de mayo de 2020. El mandato del comité abar-
card, como minimo, una evaluacion de la relacion beneficio-riesgo de la
presencia de ftalatos pertenecientes a uno de los grupos de sustancias a
que se refieren las letras a) y b) de la seccion 10.4.1. La evaluacion de la
relacion beneficio-riesgo tendrd en cuenta la finalidad prevista y el con-
texto del uso del producto, asi como cualesquiera sustancias alternativas
disponibles y materiales, disefios o tratamientos médicos alternativos. Las
directrices se actualizaran cuando se considere necesario sobre la base de
los datos cientificos mas recientes, y como minimo cada cinco aflos.

(") Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciem-
bre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el
que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

(® Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciem-
bre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH) (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

() Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012,
p- 1.
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10.4.4.

10.4.5.

10.5.

10.6.

11.

11.2.

Directrices sobre otras CMR y alteradores endocrinos

Posteriormente, la Comision encargara al comité cientifico pertinente que
también elabore las directrices a que se refiere la seccion 10.4.3 para
otras sustancias contempladas en las letras a) y b) de la seccion 10.4.1,
cuando proceda.

Etiquetado

Cuando los productos o partes de los mismos o los materiales utilizados
en ellos a que se refiere la seccion 10.4.1 contengan sustancias mencio-
nadas en las letras a) o b) de dicha seccion en una concentracion superior
al 0,1 % en peso/peso (p/p), la presencia de dichas sustancias ira etique-
tada en el propio producto y/o en el embalaje unitario o, en su caso, en el
embalaje de venta, con la lista de dichas sustancias. Cuando el uso
previsto de estos productos incluya el tratamiento de nifios o mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, o el tratamiento de otros grupos
de pacientes considerados particularmente vulnerables a estas sustancias
y/o materiales, en las instrucciones de uso se incluira informacién sobre
los riesgos residuales para estos grupos de pacientes y, si procede, sobre
las medidas de precaucion apropiadas.

Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se reduzcan en la
medida de lo posible los riesgos derivados de la penetracion no inten-
cionada de sustancias en el producto, teniendo en cuenta el producto y el
tipo de entorno en que vaya a ser utilizado.

Los productos se diseflaran y fabricaran de modo que se reduzcan en la
medida de lo posible los riesgos derivados de las dimensiones y propie-
dades de las particulas que se liberen o puedan ser liberadas en el
organismo del paciente o usuario, salvo que solamente entren en contacto
con piel intacta. Se prestard especial atencion a los nanomateriales.

Infeccién y contaminacién microbiana

Los productos y sus procesos de fabricacion seran disefiados de modo
que se elimine o se reduzca en la medida de lo posible el riesgo de
infeccion para pacientes, usuarios y, cuando proceda, otras personas. El
disefo:

a) reducira en la medida en que sea posible y apropiado los riesgos de
cortes o incisiones fortuitos, como las heridas causadas por objetos
punzantes;

b) permitira una manipulacion facil y segura;

c) reducird en la medida de lo posible cualquier contaminaciéon micro-
biana procedente del producto o exposicion a la misma durante su
uso, e

d) impedira la contaminacion microbiana del producto o su contenido,
como muestras o liquidos.

Cuando sea necesario, los productos se disefiardn para facilitar su lim-
pieza, desinfeccion y/o reesterilizacién seguras.

Los productos para los que se indique que tienen un estado microbiano
especifico se disefaran, fabricaran y acondicionaran de modo que se
garantice que se mantienen en ese estado al introducirse en el mercado,
y que permanezcan asi en las condiciones de transporte y almacena-
miento especificadas por el fabricante.
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11.4.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

Los productos suministrados en estado estéril se disefiaran, fabricaran y
acondicionaran de conformidad con los procedimientos apropiados, para
garantizar que sean estériles al introducirse en el mercado y, a menos que
el envase destinado a mantener su esterilidad se deteriore, sigan siendo
estériles en las condiciones de almacenamiento y transporte especificadas
por el fabricante, hasta que el envase sea abierto en el lugar de su
utilizacion. Estas medidas deberan garantizar que la integridad del envase
sea claramente evidente para el usuario final.

Los productos etiquetados como estériles se elaboraran, fabricaran, acon-
dicionaran y esterilizaran mediante la utilizacion de métodos validados
apropiados.

Los productos que deban ser esterilizados se fabricaran y acondicionaran
en condiciones e instalaciones adecuadas y controladas.

Los sistemas de embalaje destinados a productos que no sean estériles
deberan mantener la integridad y limpieza del producto y, cuando los
productos deban esterilizarse antes de su uso, reducir al minimo el riesgo
de contaminacién microbiana; el sistema de embalaje sera adecuado, en
funcion del método de esterilizacion indicado por el fabricante.

El etiquetado de los productos distinguira los productos idénticos o si-
milares introducidos en el mercado tanto en condiciones estériles como
no estériles, ademas del simbolo utilizado para indicar que se trata de un
producto estéril.

Productos que contengan una sustancia considerada como un medica-
mento y productos que estén compuestos por sustancias o por una com-
binacion de sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano o se
dispersen localmente en ¢l

En el caso de los productos a los que se refiere el articulo 1, apartado 8,
parrafo primero, del presente Reglamento, la calidad, seguridad y utilidad
de la sustancia que, utilizada por separado, se consideraria un medica-
mento con arreglo al articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE, se
verificaran por analogia con los métodos establecidos en el anexo I de la
Directiva 2001/83/CE, tal como exige el procedimiento aplicable de
evaluacion de la conformidad del presente Reglamento.

Los productos destinados a ser introducidos en el cuerpo humano que
estén compuestos de sustancias o de combinaciones de sustancias que
sean absorbidas por el cuerpo humano o se dispersen localmente en él
deberan cumplir, en su caso y limitandose a los aspectos no regulados
por el presente Reglamento, los requisitos correspondientes que contem-
pla el anexo I de la Directiva 2001/83/CE para la evaluacion de la
absorcion, distribucion, metabolismo, excrecion, tolerancia local, toxici-
dad, interaccion con otros productos, medicamentos u otras sustancias,
asi como la posibilidad de reacciones adversas, tal como exige el proce-
dimiento aplicable de evaluacion de la conformidad del presente Regla-
mento.

Productos que lleven incorporados materiales de origen biologico

Respecto de los productos fabricados utilizando derivados de células o
tejidos de origen humano que sean inviables o hayan sido transformados
en inviables, regulados por el presente Reglamento conforme al articulo 1,
apartado 6, letra g), se aplicara lo siguiente:

a) la donacion, la obtencion y la evaluacion de tejidos y células se
llevaran a cabo con arreglo a la Directiva 2004/23/CE;
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14.
14.1.

14.2.

b) la preparacion, conservacion y cualquier otra manipulacion de dichos
tejidos y células o de sus derivados se llevara a cabo de modo que se
ofrezca seguridad para los pacientes, los usuarios y, en su caso, otras
personas. En concreto, para ofrecer garantias de que estan libres de
virus y otros agentes transmisibles se utilizaran métodos adecuados de
abastecimiento y se aplicaran métodos validados de eliminacién o
inactivacion durante el proceso de fabricacion;

c) el sistema de trazabilidad para esos productos sera complementario y
compatible con los requisitos de trazabilidad y proteccion de datos
establecidos en la Directiva 2004/23/CE y en la Direc-
tiva 2002/98/CE.

Con respecto a los productos fabricados utilizando células o tejidos, o sus
derivados, de origen animal que sean inviables o hayan sido transforma-
dos en inviables, se aplicara lo siguiente:

a) cuando sea factible para la especie animal, las células y tejidos de
origen animal, o sus derivados, procederan de animales que hayan
sido sometidos a controles veterinarios adecuados para el uso previsto
de los tejidos. Los fabricantes conservaran la informacion sobre el
origen geografico de los animales;

b) el abastecimiento, la preparacion, conservacion, evaluacion y manipu-
lacion de los tejidos, células y sustancias de origen animal, o sus
derivados, se llevaran a cabo de modo que se ofrezca seguridad
para los pacientes, los usuarios y, en su caso, otras personas. En
concreto, para ofrecer garantias de que estan libres de virus y otros
agentes transmisibles se utilizardan métodos validados de eliminacion o
inactivacion virica durante el proceso de fabricacion, salvo cuando la
utilizacion de esos métodos suponga una degradacion inaceptable que
comprometa los beneficios clinicos del producto;

c) en el caso de los productos fabricados utilizando células o tejidos de
origen animal, o sus derivados, a los que se refiere el
Reglamento (UE) n.® 722/2012, se aplicaran los requisitos particulares
establecidos en dicho Reglamento.

Con respecto a los productos fabricados utilizando sustancias biologicas
no viables distintas de las contempladas en las secciones 13.1 y 13.2, el
procesamiento, la conservacion, la evaluacion y la manipulacion de di-
chas sustancias se llevaran a cabo de modo que se ofrezcan las maximas
garantias de seguridad para los pacientes, los usuarios y, en su caso, otras
personas, incluso en la cadena de eliminacion de residuos. En concreto,
para ofrecer garantias de que estan libres de virus y otros agentes trans-
misibles se utilizaran métodos adecuados de abastecimiento y se aplica-
ran métodos validados de eliminacién o inactivacion durante el proceso
de fabricacion.

Fabricacion de productos e interaccion con su entorno

Cuando un producto se destine a ser utilizado en combinacion con otros
productos o equipos, toda la combinacion, incluido el sistema de cone-
xion, debera ser segura y no alterar el funcionamiento previsto de los
productos. Toda restriccion de uso aplicable a tales combinaciones ira
indicada en la etiqueta o en las instrucciones de uso. Las conexiones que
deba manipular el usuario, como transferencia de liquidos o gases, aco-
plamiento eléctrico o mecanico, se disefiaran y fabricaran de modo que se
reduzca al minimo cualquier posible riesgo, como una conexion
incorrecta.

Los productos se disefiardn y fabricardn de modo que se eliminen o se
reduzcan en la medida de lo posible:

a) el riesgo de lesiones, asociado a sus caracteristicas fisicas, incluidas la
relacién volumen/presion, las caracteristicas dimensionales y, en su
caso, ergondémicas;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

15.
15.1.

b) los riesgos asociados a influencias externas o condiciones medioam-
bientales razonablemente previsibles, como los campos magnéticos,
efectos eléctricos y electromagnéticos externos, descargas electrosta-
ticas, radiaciones asociadas a procedimientos diagndsticos o terapéu-
ticos, presion, humedad, temperatura, variaciones de la presion y
aceleracion o interferencias de las sefales de radio;

c) los riesgos asociados al uso del producto al entrar en contacto con
materiales, liquidos y sustancias, incluidos los gases, a las que pueda
estar expuesto en condiciones normales de uso;

d) los riesgos asociados a la posible interaccion negativa entre los pro-
gramas informaticos y el entorno informético en el que funciona e
interactaa;

e) los riesgos de penetracion accidental de sustancias en el producto;

f) los riesgos de interferencia reciproca con otros productos utilizados
normalmente en las investigaciones o para el tratamiento facilitado, y

g) los riesgos que se derivan, en caso de imposibilidad de mantenimiento
o calibracion (por ejemplo, en el caso de los implantes), del enveje-
cimiento de los materiales utilizados o de la pérdida de precision de
un mecanismo de medida o de control.

Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se reduzcan al
minimo los riesgos de incendio o de explosion durante su uso normal
y en condiciones de primer fallo. Se prestard especial atencion a los
productos cuyo uso previsto incluya la exposicion a sustancias inflama-
bles o explosivas o que puedan dar lugar a combustion, o el uso conjunto
con dichas sustancias.

Los productos se diseflaran y fabricaran de modo que el ajuste, la cali-
bracion y el mantenimiento puedan hacerse de forma segura y eficaz.

Los productos destinados a funcionar junto con otros productos o arti-
culos se diseflaran y fabricaran de modo que la interoperabilidad y la
compatibilidad sean fiables y seguras.

Todas las escalas de medida, control o visualizacion se disefiaran y
fabricaran conforme a principios ergondmicos, teniendo en cuenta la
finalidad y los usuarios previstos y las condiciones medioambientales
en las que esta previsto utilizar los productos.

Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se facilite su
eliminacion segura y la eliminacion segura de cualquier sustancia resi-
dual afin por el usuario, el paciente u otra persona. Para ello, los fabri-
cantes indicaran y probaran procedimientos y medidas mediante los cua-
les, una vez utilizados, sus productos puedan eliminarse con seguridad.
Dichos procedimientos se describirdn en las instrucciones de uso.

Productos con funcion de diagnéstico o de medicion

Los productos con funcion de diagndstico y los productos con funcion de
medicion se disefiaran y fabricardn de modo que proporcionen exactitud,
precision y constancia suficientes para la finalidad prevista, sobre la base
de métodos cientificos y técnicos adecuados. Los limites de exactitud
seran indicados por el fabricante.
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15.2. Las mediciones efectuadas por los productos con funcién de medicion se
expresaran en unidades legales con arreglo a lo dispuesto en la Direc-
tiva 80/181/CEE del Consejo ().

16. Proteccion contra las radiaciones

16.1.  Generalidades

a) Los productos se disefiaran, fabricaran y acondicionaran de modo que
la exposicion de los pacientes, los usuarios y otras personas a la
radiacion se reduzca en toda la medida de lo posible, y de forma
que sea compatible con la finalidad prevista, sin que por ello se
restrinja la aplicacion de los niveles adecuados especificados para
fines terapéuticos y de diagnostico.

b) Las instrucciones de uso de los productos que emitan radiaciones
peligrosas o potencialmente peligrosas contendran informacion deta-
llada sobre la naturaleza de la radiacion emitida, los medios de pro-
teccion del paciente y del usuario y las formas de evitar usos inde-
bidos y de reducir los riesgos derivados de la instalacion en la medida
que sea posible y apropiado. También se especificara la informacion
sobre las pruebas de aceptacién y funcionamiento, los criterios de
aceptacion y el procedimiento aplicable a las operaciones de
mantenimiento.

16.2. Radiaciones intencionadas

a) Cuando los productos se diseflen para emitir niveles peligrosos o
potencialmente peligrosos de radiaciones ionizantes y/o no ionizantes,
necesarios para un fin médico especifico cuyo beneficio se considere
superior a los riesgos inherentes a las emisiones, estas tendran que ser
controlables por el usuario. Tales productos se disefiaran y fabricaran
de modo que se asegure la reproducibilidad de pardmetros variables
pertinentes dentro de una tolerancia aceptable.

b) Cuando los productos estén destinados a emitir radiaciones ionizantes
y/o no ionizantes peligrosas, o potencialmente peligrosas, iran equi-
pados, en la medida de lo posible, de indicadores visuales y/o alarmas
sonoras de tales emisiones.

16.3. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca al
minimo posible la exposicion de pacientes, usuarios y otras personas a
emisiones de radiaciones no intencionadas, parasitas o dispersas. Cuando
sea posible y adecuado, se elegiran métodos que reduzcan la exposicion
de los pacientes, los usuarios y otras personas que puedan verse
afectadas.

16.4. Radiaciones ionizantes

a) Los productos que emitan radiaciones ionizantes se disefiaran y fa-
bricaran teniendo en cuenta los requisitos de la Directiva 2013/59/Eu-
ratom por la que se establecen normas de seguridad basicas para la
proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a radiaciones
ionizantes.

b) Los productos que emitan radiaciones ionizantes se disefiaran y fa-
bricaran de forma que se garantice que, cuando sea posible, teniendo
en cuenta el uso previsto, se pueda regular y controlar la cantidad, la
geometria y la calidad de las radiaciones emitidas y, si es posible,
vigilarlas durante el tratamiento.

(") Directiva 80/181/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de 1979, relativa a la aproxima-

cion de las legislaciones de los Estados miembros sobre las unidades de medida, de
derogacion de la Directiva 71/354/CEE (DO L 39 de 15.2.1980, p. 40).
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17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

¢) Los productos que emitan radiaciones ionizantes destinados al radio-
diagnostico se disefiardn y fabricardn de modo que logren una calidad
de imagen o de resultado que sea adecuada para la finalidad médica
prevista, al tiempo que se minimiza la exposicion del paciente y del
usuario a las radiaciones.

d) Los productos que emitan radiaciones ionizantes y estén destinados a
la radioterapia se disefiaran y fabricaran de modo que permitan una
vigilancia y un control fiables de la dosis administrada, del tipo de
haz, de la energia de haz y, en su caso, de la calidad de la radiacion.

Sistemas electronicos programables — productos que lleven incorporados
sistemas electronicos programables y programas informaticos que cons-
tituyan productos por si mismos

Los productos que lleven incorporados sistemas electronicos programa-
bles, incluidos los programas informaticos, o los programas informaticos
que constituyan productos por si mismos, se disefiaran de modo que se
garantice la repetibilidad, la fiabilidad y el funcionamiento en consonan-
cia con el uso previsto. En caso de condiciones de primer fallo, se
adoptaran las medidas apropiadas para eliminar o reducir en la medida
de lo posible los riesgos o el deterioro del funcionamiento consiguientes.

Para los productos que lleven incorporados programas informaticos, o
para los programas informaticos que constituyan productos por si mis-
mos, se desarrollaran y fabricaran dichos programas basandose en el
estado actual de la técnica, teniendo en cuenta los principios de ciclo
de vida del desarrollo, gestion de los riesgos, incluida la seguridad de la
informacion, la verificacion y la validacion.

Los programas informéticos a que se refiere la presente seccion que estén
destinados a ser utilizados en combinacion con plataformas informaticas
moviles se disefiaran y fabricaran teniendo en cuenta las caracteristicas
especificas de las plataformas moviles (por ejemplo, tamafio e indice de
contraste de la pantalla) y los factores externos relacionados con su uso
(niveles variables de luz o de ruido en el entorno).

Los fabricantes estableceran los requisitos minimos relativos al soporte
fisico, las caracteristicas de las redes informaticas y las medidas de
seguridad informatica, incluida la proteccion contra el acceso no autori-
zado, necesarios para ejecutar el programa informatico de la forma
prevista.

Productos activos y productos conectados a ellos

En caso de condiciones de primer fallo que afecten a productos activos
no implantables, se adoptaran las medidas apropiadas para eliminar o
reducir en la medida de lo posible los riesgos consiguientes.

Los productos para los que la seguridad de los pacientes dependa de una
fuente de energia interna estaran provistos de un medio para determinar
el estado de la fuente de energia y de una advertencia o indicacién
adecuada en caso de que la capacidad de la fuente de energia llegue a
un nivel critico. Cuando sea necesario, se emitira dicha advertencia o
indicacion antes de que la fuente de energia llegue a un nivel critico.

Los productos para los que la seguridad de los pacientes dependa de una
fuente de energia externa incluirdn un sistema de alarma que sefiale
cualquier fallo de la fuente de energia.

Los productos destinados a vigilar uno o varios parametros clinicos de un
paciente estaran provistos de sistemas de alarma adecuados que permitan
advertir al usuario de las situaciones que pudieran provocar la muerte o
un deterioro grave del estado de salud del paciente.
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18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

19.2.

19.3.

19.4.

Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se reduzcan, en la
medida de lo posible, los riesgos de creacion de interferencias electro-
magnéticas que puedan afectar al funcionamiento del producto en cues-
tion o de otros productos o equipos en el entorno previsto.

Los productos se disefiaran y fabricardn de modo que presenten un nivel
de inmunidad intrinseca frente a interferencias electromagnéticas tal que
sea adecuado para poder funcionar de acuerdo a lo previsto.

Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se evite, en la
medida de lo posible, el riesgo de descargas eléctricas accidentales para
el paciente, el usuario u otras personas, tanto durante el uso normal como
en condiciones de primer fallo, siempre que los productos estén instala-
dos y sean mantenidos conforme a las indicaciones del fabricante.

Los productos se disefiaran y fabricaran de tal modo que sean resistentes,
en la medida de lo posible, a un acceso no autorizado que pueda difi-
cultar el funcionamiento previsto del producto.

Requisitos particulares para productos implantables activos

Los productos implantables activos se disefiaran y fabricaran de forma
que se eliminen o se minimicen en la medida de lo posible:

a) los riesgos vinculados a la utilizacion de fuentes de energia, pres-
tando, en el caso de la electricidad, especial atencion al aislamiento,
las corrientes de fuga y el sobrecalentamiento de los productos;

b

=

los riesgos vinculados al tratamiento médico, particularmente los de-
rivados de la utilizacion de desfibriladores o de equipos quirargicos
de alta frecuencia;

C

~

los riesgos que pueden producirse cuando resulten imposibles el man-
tenimiento y la calibracion, incluidos:

— el aumento excesivo de las corrientes de fuga,

— el envejecimiento de los materiales utilizados,

— el calor excesivo generado por el producto,

— la disminucion de la exactitud de cualquier mecanismo de medi-
cion o de control.

Los productos implantables activos se disefiaran y fabricaran de forma
que se garantice:

— en su caso, la compatibilidad de los productos con las substancias
que estén destinados a administrar,

— la fiabilidad de la fuente de energia.

Los productos implantables activos y, si procede, sus componentes se
identificaran de forma que sea posible adoptar cualquier medida que
resulte necesaria tras el descubrimiento de riesgos potenciales derivados
de los productos o sus componentes.

Los productos implantables activos llevaran un codigo que permita la
identificacion inequivoca del producto (en particular, el tipo de producto
y su afio de fabricacion) y del fabricante; la lectura de dicho codigo sera
posible, en caso necesario, sin necesidad de recurrir a una intervencion
quirargica.
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20.

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

21.2.

21.3.

Proteccion contra riesgos mecanicos y térmicos

Los productos se diseflaran y fabricaran de modo que se proteja al
paciente y a los usuarios frente a los riesgos mecanicos relacionados,
por ejemplo, con la resistencia al movimiento, la inestabilidad y las
piezas moviles.

Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se reduzcan al
nivel mas bajo posible los riesgos derivados de las vibraciones generadas
por los productos, teniendo en cuenta el progreso técnico y los medios
disponibles para limitar las vibraciones, en particular en su origen, a
menos que las vibraciones formen parte del funcionamiento especificado.

Los productos se disefiaran y fabricaran de modo que se reduzcan al
nivel mas bajo posible los riesgos derivados de la emision de ruido,
teniendo en cuenta el progreso técnico y los medios disponibles para
reducir el ruido, especialmente en su origen, a no ser que las emisiones
sonoras formen parte del funcionamiento especificado.

Los terminales y los dispositivos de conexion a fuentes de energia eléc-
trica, gaseosa, hidraulica o neumatica que tengan que ser manipulados
por el usuario u otra persona se diseflaran y fabricardn de modo que se
reduzca al minimo cualquier posible riesgo.

Los errores que puedan producirse en el montaje o la reposicion de
determinadas piezas que puedan entrafar riesgos deberan imposibilitarse
mediante el disefio y la construccion de dichas piezas o, en su defecto,
mediante indicaciones que figuren en las propias piezas o en sus
cubiertas.

La misma informacion se facilitara en las piezas moviles o en sus cu-
biertas cuando sea preciso conocer la direccion del movimiento para
evitar un riesgo.

Las partes accesibles de los productos (excluidas las partes o zonas
destinadas a proporcionar calor o a alcanzar determinadas temperaturas)
y su entorno no deberan alcanzar temperaturas que puedan representar un
peligro en condiciones normales de uso.

Proteccion frente a los riesgos que puedan entrafiar para el paciente o
usuario los productos que suministran energia o sustancias

Los productos destinados a proporcionar energia o sustancias al paciente
se diseflaran y fabricaran de modo que la cantidad que va a ser suminis-
trada pueda regularse y mantenerse con suficiente precision para garan-
tizar la seguridad del paciente y del usuario.

Los productos estaran provistos de medios que permitan impedir o se-
falar cualquier inadecuacion de la cantidad de energia suministrada o de
las sustancias suministradas que pudiera plantear un peligro. Estaran
dotados de medios adecuados para impedir, en la medida de lo posible,
la liberacion accidental de niveles peligrosos de energia o sustancias
procedentes de una fuente de energia o de sustancias.

La funcion de los mandos e indicadores estara claramente indicada en los
productos. En caso de que un producto vaya acompanado de instruccio-
nes necesarias para su utilizacion o indique parametros de mando o
regulacion mediante un sistema visual, dicha informacioén sera compren-
sible para el usuario y, si procede, para el paciente.
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22.

22.1.

22.2.

22.3.

Proteccion contra los riesgos que plantean los productos sanitarios des-
tinados por el fabricante a ser utilizados por profanos

Los productos destinados a ser utilizados por profanos se disefiaran y
fabricaran de modo que funcionen adecuadamente para la finalidad pre-
vista, teniendo en cuenta las competencias y los medios de que disponen
estas personas y la influencia que pueden tener las variaciones razona-
blemente previsibles de su técnica y su entorno. La informacion y las
instrucciones proporcionadas por el fabricante seran de facil comprension
y aplicacion por profanos.

Los productos destinados a ser utilizados por profanos se disefiardn y
fabricaran de modo que:

— se garantice que el producto pueda ser utilizado de forma segura y
fiable por el usuario previsto en todas las fases del procedimiento, en
caso necesario previa formacion y/o informacion,

— se reduzcan en la medida en que sea posible y apropiado los riesgos
de cortes o incisiones fortuitos, como las heridas causadas por objetos
punzantes, y

— se reduzca todo lo posible el riesgo de error por parte del usuario
previsto en la manipulacion del producto y, si procede, en la inter-
pretacion de los resultados.

Los productos destinados a ser utilizados por profanos incluiran, cuando
proceda, un procedimiento mediante el cual el usuario profano:

— pueda verificar que, en el momento de su utilizacion, el producto
funcionara de acuerdo con lo previsto por el fabricante, y

— en su caso, reciba una advertencia de que el producto no ha dado un
resultado valido.

CAPITULO III

REQUISITOS RELATIVOS A LA INFORMACION PROPORCIONADA

23.
23.1.

CON EL PRODUCTO
Etiqueta e instrucciones de uso

Requisitos generales en relacion con la informacion facilitada por el
fabricante

Todos los productos iran acompaiiados de la informacion necesaria para
identificar al producto y a su fabricante, y de toda informacion sobre la
seguridad y el funcionamiento que sea pertinente para el usuario o cual-
quier otra persona, segin proceda. Esta informacion podra figurar en el
propio producto, en el embalaje o en las instrucciones de uso y, si el
fabricante tiene un sitio web, estara disponible en el sitio web y se
mantendra actualizada, teniendo en cuenta lo siguiente:

a) El medio, el formato, el contenido, la legibilidad y la ubicacion de la
etiqueta y las instrucciones de uso deberan ser apropiados para el
producto concreto, su finalidad prevista y los conocimientos especia-
lizados, la experiencia y la educacion o la formacion de los usuarios
previstos. En particular, las instrucciones de uso estaran redactadas en
términos facilmente comprensibles para el usuario previsto y, en su
caso, se completaran con dibujos y diagramas.

b) La informacion que debe figurar en la etiqueta se proporcionara en el
propio producto. Si esto no es factible o apropiado, parte o la totali-
dad de la informacion podra figurar en cada embalaje unitario, o en el
embalaje de varios productos.
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23.2.

c) Las etiquetas se facilitaran en un formato legible para las personas y
podran completarse con informacion de lectura optica, como la iden-
tificacion por radiofrecuencia (RFID) o los codigos de barras.

d) Junto con los productos se facilitardn instrucciones de uso.
No obstante lo anterior, los productos de la clase I y de la clase Ila
no requeriran instrucciones de uso en caso de que dichos productos
puedan ser utilizados de forma segura sin ninglin tipo de instrucciones
y a menos que no se disponga otra cosa en otra parte de esta seccion.

e) Cuando se suministren a un solo usuario o en un solo lugar varios
productos, podra proporcionarse un ejemplar Gnico de las instruccio-
nes de uso, con el acuerdo del comprador que, en cualquier caso,
podra solicitar que se le faciliten mas ejemplares de forma gratuita.

f) Las instrucciones de uso podran proporcionarse al usuario en un
formato diferente al papel (por ejemplo, en formato electronico), en
la medida y tUnicamente en las condiciones establecidas en el
Reglamento (UE) n.° 207/2012 o en cualquier otra norma de aplica-
cion posterior adoptada en virtud del presente Reglamento.

~

En la informacién facilitada por el fabricante se incluiran los riesgos
residuales que sea necesario comunicar al usuario u otras personas
como limitaciones, contraindicaciones, precauciones o advertencias.

g

h) Cuando proceda, la informacion facilitada por el fabricante se expre-
sard en forma de simbolos internacionalmente reconocidos. Los sim-
bolos o colores de identificacion que se utilicen se ajustaran a normas
armonizadas o a especificaciones comunes. En los ambitos para los
que no existan normas armonizadas ni especificaciones comunes, los
simbolos y colores se describiran en la documentacion proporcionada
con el producto.

Informacion que figurard en la etiqueta

La etiqueta incluira todos los datos siguientes:

a) la denominacion o el nombre comercial del producto;

b) la informacion estrictamente necesaria para que el usuario identifique
el producto, el contenido del embalaje, y, si no es evidente para el
usuario, la finalidad prevista del producto;

c) el nombre, el nombre comercial registrado o la marca registrada del
fabricante y su domicilio social;

d) si el domicilio social del fabricante se encuentra fuera de la Union, el
nombre del representante autorizado y la direccion del domicilio
social del representante autorizado;

e) en su caso, una indicacion de que el producto contiene o lleva
incorporado:

— una sustancia medicinal, incluidos los derivados de sangre o
plasma humanos, o

— células o tejidos, o sus derivados, de origen humano, o

— células o tejidos de origen animal, o sus derivados, contemplados
en el Reglamento (UE) n.° 722/2012;

f) cuando proceda, informacién etiquetada con arreglo a la sec-
cion 10.4.5;
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23.3.

g)

h)

i)

k)

m)

n)

0)

p)

q)

s)

el nimero de lote o el numero de serie del producto, precedidos de
las palabras “NUMERO DE LOTE” o “NUMERO DE SERIE” o un
simbolo equivalente, segun el caso;

el soporte de la identificacion unica a la que se refiere el articulo 27,
apartado 4, y el anexo VI, parte C;

una indicacién inequivoca de la fecha limite para la utilizacion o
implantacion del producto con seguridad, expresada al menos en
términos de afio y mes, cuando proceda;

cuando no figure indicacion de la fecha hasta la cual puede utilizarse
el producto de manera segura, la fecha de fabricacion. Esta fecha de
fabricacion se podréa incluir como parte del nimero de lote o nimero
de serie, siempre que la fecha sea claramente identificable;

una indicacion de cualquier condicion especifica de almacenamiento
o manipulacion que sea aplicable;

si el producto se suministra estéril, una indicacion de su estado estéril
y el método de esterilizacion;

advertencias o precauciones que deban ponerse inmediatamente en
conocimiento del usuario del producto o de cualquier otra persona.
Esta informacion podra reducirse al minimo, en cuyo caso debe
figurar mas detalladamente en las instrucciones de uso, teniendo en
cuenta los usuarios previstos;

si se trata de un producto de un solo uso, la indicacion de este hecho.
La indicacion del fabricante de que el producto es de un solo uso
debe ser homogénea en toda la Unidn;

si se trata de un producto de un solo uso reprocesado, la indicacion
de este hecho, el nimero de ciclos de reprocesamiento ya efectuados
y cualquier limitacién en relacion con el niimero de ciclos de
reprocesamiento;

si trata de un producto a medida, la mencion “producto a medida”;

una indicacion de que se trata de un producto sanitario. Si se trata de
un producto destinado inicamente a investigaciones clinicas, la men-
cion “exclusivamente para investigaciones clinicas”;

en el caso de productos destinados a ser introducidos en el cuerpo
humano por un orificio del cuerpo, o a ser aplicados en la piel que
estén compuestos por sustancias o por combinaciones de sustancias
que sean absorbidas por el cuerpo humano o se dispersen localmente
en ¢él, la composicion cualitativa global del producto y la informacion
cuantitativa relativa al componente o componentes esenciales respon-
sables de lograr el efecto principal previsto;

para los productos implantables activos, el numero de serie y, para
los demas productos implantables, el nimero de serie o el nimero de
lote.

Informacion sobre el envase que mantiene la esterilidad de un producto
(“envase estéril”)

En el envase estéril figurardn los detalles siguientes:

a) una indicaciéon que permita reconocer el envase estéril como tal;

b) una declaracion de que el producto esta en estado estéril;
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23.4.

<)

d)

e)

2)

h)

k)

el método de esterilizacion;

el nombre y la direccion del fabricante;

una descripcion del producto;

si se trata de un producto destinado a investigaciones clinicas, la
indicacion “exclusivamente para investigaciones clinicas”;

si se trata de un producto a medida, la mencion “producto a medida”;

el mes y el afo de fabricacion;

una indicacion inequivoca de la fecha limite para la utilizacion o
implantacion del producto con seguridad, expresada al menos en tér-
minos de afio y mes, y

la instrucciéon de comprobar en las instrucciones de uso qué debe
hacerse cuando el envase estéril esté dafiado o se haya abierto invo-
luntariamente antes de su uso.

Informacion de las instrucciones de uso

Las instrucciones de uso incluiran todos los datos siguientes:

a)

b)

d

©)

g)

h)

)

los datos a que se refieren las letras a), ), e), ), k), 1), n) y r) de
la seccion 23.2;

la finalidad prevista del producto, especificando claramente las
indicaciones y contraindicaciones, el grupo o grupos de pacientes
a los que esta destinado el producto y los usuarios previstos, segiin
proceda;

cuando proceda, la especificacion de los beneficios clinicos
esperados;

cuando proceda, enlaces al resumen de seguridad y funciona-
miento clinico al que se refiere el articulo 32;

las caracteristicas de funcionamiento del producto;

cuando proceda, las informaciones necesarias que permitan al pro-
fesional sanitario comprobar que el producto es adecuado y selec-
cionar los programas informaticos y los accesorios correspondien-
tes;

los riesgos residuales, contraindicaciones y efectos secundarios
indeseables, incluida la informacién que debe comunicarse al pa-
ciente a este respecto;

especificaciones que necesita el usuario para utilizar el producto de
forma adecuada, por ejemplo, si el producto cuenta con una fun-
cion de medicion, el grado de exactitud que se le atribuye;

datos sobre la preparacion o manipulacion del producto antes de
que esté listo para ser utilizado o durante su uso, tales como
esterilizacion, montaje final, calibracion, etc., incluidos los niveles
de desinfeccion necesarios para garantizar la seguridad del pa-
ciente y todos los métodos disponibles para lograr dichos niveles
de desinfeccion;

cualquier requisito en relacion con instalaciones, formacion o cua-
lificaciones especiales aplicable al usuario del producto u otras
personas;
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k)

m)

n)

0)

p)

q)

datos necesarios para comprobar si el producto esta correctamente
instalado y listo para funcionar de manera segura y segun lo
previsto por el fabricante, ademas de, en su caso:

— datos sobre la naturaleza y frecuencia del mantenimiento pre-
ventivo y periodico, asi como de cualquier limpieza o desin-
feccion preparatorias,

— informacién sobre componentes consumibles y la manera de
sustituirlos,

— informacién sobre la calibracion necesaria para garantizar que
el producto funcione correctamente y de manera segura du-
rante su vida util prevista, y

— métodos para eliminar los riesgos para las personas que parti-
cipan en la instalacion, calibracion o asistencia técnica,

si el producto se suministra estéril, instrucciones para el caso de
que el envase estéril resultase dafiado o se abriese accidentalmente
antes del uso;

si el producto se suministra no estéril con la intencion de que sea
esterilizado antes de su uso, las instrucciones oportunas para la
esterilizacion;

si el producto es reutilizable, informacion sobre los procedimientos
apropiados que permitan su reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, embalaje y, en su caso, el método validado de rees-
terilizacion adecuado para el Estado o Estados miembros donde el
producto se comercialice. Se facilitard informacion para saber en
qué momento no debe utilizarse mas el producto, como signos
de degradacion o numero maximo de reutilizaciones;

la advertencia, si procede, de que un producto s6lo podra ser
utilizado de nuevo en caso de que haya sido acondicionado nue-
vamente bajo la responsabilidad del fabricante para cumplir los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento;

si el producto contiene la indicacién de que es de un solo uso,
informacion sobre las caracteristicas conocidas y los factores téc-
nicos conocidos por el fabricante que puedan suponer un riesgo si
el producto se utiliza de nuevo. Esta informacion se basara en una
seccion especifica de la documentacion de gestion de riesgos del
fabricante en la que se abordaran detalladamente tales caracteris-
ticas y factores técnicos. Si, con arreglo a la seccion 23.1, letra d),
no se exigen instrucciones de uso, dicha informacion se facilitara
al usuario previa solicitud;

en el caso de productos destinados a su uso combinado con otros
productos o equipos de uso general:

— informacion para identificar tales productos o equipos, a fin de
obtener una combinacién segura, y/o

— informacién sobre las restricciones conocidas a las combina-
ciones de productos y equipos;

si el producto emite radiaciones con finalidad médica:

— informacion detallada sobre la naturaleza, el tipo y, cuando
proceda, la intensidad y distribucion de las radiaciones
emitidas,
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s)

t)

w

v)

— los medios para proteger al paciente, usuario u otra persona
frente a radiaciones no intencionadas durante la utilizacion del
producto;

informacion que permita al usuario y/o al paciente estar informado
sobre las advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a
adoptar y limitaciones de uso del producto. Tal informacion per-
mitira al usuario informar, si procede, al paciente sobre las adver-
tencias, precauciones, contraindicaciones, medidas que deban
adoptarse y limitaciones de uso del producto. La informacion
incluird, en su caso:

— advertencias, precauciones o medidas que adoptar en caso de
mal funcionamiento del producto o de cambios en su funcio-
namiento que puedan afectar a la seguridad,

— advertencias, precauciones o medidas que adoptar frente a la
exposicion a influencias externas o condiciones ambientales
razonablemente previsibles, como campos magnéticos, efectos
eléctricos y electromagnéticos externos, descargas electrostati-
cas, radiaciones asociadas a procedimientos diagnosticos o te-
rapéuticos, presion, humedad o temperatura,

— advertencias, precauciones o medidas que adoptar en lo que
respecta a los riesgos de interferencia debidos a la presencia
razonablemente previsible del producto en determinadas inves-
tigaciones diagnosticas, evaluaciones o tratamientos terapéuti-
cos u otros procedimientos, tales como interferencias electro-
magnéticas emitidas por el producto que afecten a otros
equipos,

— si el producto se destina a la administracion de medicamentos,
células o tejidos de origen humano o animal, o sus derivados,
o sustancias biologicas, cualquier limitacion o incompatibilidad
en la eleccion de las sustancias que se suministren,

— advertencias, precauciones o limitaciones relativas a la sustan-
cia medicinal o al material biologico incorporados al producto
sanitario como parte integrante de este, y

— precauciones relacionadas con los materiales incorporados al
producto que contengan o se compongan de sustancias CMR o
alteradores endocrinos, o que puedan dar lugar a sensibiliza-
cion o reacciones alérgicas del paciente o usuario;

en el caso de productos que estén compuestos por sustancias o por
combinaciones de sustancias destinadas a su introduccion en el
cuerpo humano y que sean absorbidas por el cuerpo humano o
se dispersen localmente en ¢él, advertencias y precauciones, en su
caso, en relacion con el perfil general de interaccion del producto
y sus productos de metabolismo con otros productos, medicamen-
tos y demds sustancias, asi como contraindicaciones, efectos se-
cundarios indeseables y riesgos relacionados con las sobredosis;

en el caso de productos implantables, la informacion cualitativa y
cuantitativa general sobre los materiales y las sustancias a las que
pueden estar expuestos los pacientes;

advertencias o precauciones que deben tomarse para facilitar la
eliminacion segura del producto, sus accesorios y los consumibles
que hayan sido utilizados con él. Esta informacién incluira, en su
caso:
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peligro de infeccion o riesgos microbiologicos, tales como
explantes, agujas o equipo quirurgico contaminado con sustan-
cias de origen humano potencialmente infecciosas, y

peligros fisicos, tales como objetos cortantes,

si, con arreglo a la seccion 23.1, letra d), no se exigen instruccio-
nes de uso, dicha informacion se facilitard al usuario previa
solicitud;

w)  en relacion con los productos destinados a su uso por profanos, las
circunstancias en las que el usuario debe consultar a un profesional
de la salud;

X) en relacion con los productos regulados por el presente Regla-
mento en virtud del articulo 1, apartado 2, informacion relativa
a la ausencia de beneficio clinico y los riesgos relacionados con el
uso del producto;

y) fecha de publicacion de las instrucciones de uso o, si han sido
revisadas, fecha de publicacion e identificador de la tultima revi-
sion;

z) un aviso destinado al usuario o al paciente de que cualquier inci-
dente grave relacionado con el producto deberia comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que estén establecidos el usuario o el paciente;

a bis) la informacion que se debe facilitar al paciente con un producto
implantado de acuerdo con el articulo 18;

a ter) para los productos que llevan incorporados sistemas electronicos
programables (incluidos los programas informaticos) o los progra-
mas informaticos que constituyan productos por si mismos, los
requisitos minimos relativos al soporte fisico, las caracteristicas
de las redes informaticas y las medidas de seguridad informatica
(incluida la proteccion contra el acceso no autorizado), necesarios
para ejecutar el programa informatico del modo previsto.
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ANEXO 11

DOCUMENTACION TECNICA

La documentacion técnica y, en su caso, el resumen de la misma que debe
elaborar el fabricante se presentara de forma clara, organizada, facil de buscar
e inequivoca, e incluird, en particular, los elementos enumerados en el presente
anexo.

1. DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO, INCLUIDAS
LAS VARIANTES Y LOS ACCESORIOS

1.1. Descripcion y especificaciones del producto

a) la denominacion o el nombre comercial y la descripcion general del
producto, incluidos su finalidad prevista y los usuarios previstos;

b) el UDI-DI basico a que se refiere la parte C del anexo VI asignado por el
fabricante al producto en cuestion, si la identificacion del producto pasa
a basarse en un sistema UDI, o, si no, una identificacion clara mediante
un codigo del producto, un niimero de catalogo u otra referencia inequi-
voca que permita la trazabilidad;

¢) grupo de pacientes destinatario, afecciones que se pretende diagnosticar,
tratar o controlar y otras consideraciones, como los criterios de seleccion
de los pacientes, indicaciones, contraindicaciones, advertencias;

d) principios de funcionamiento del producto y su modo de accion, demos-
trado cientificamente en caso necesario;

e) justificacion de que el producto se considere un producto sanitario;

f) la clase de riesgo del producto y la justificacién de la o las reglas de
clasificacion aplicables de conformidad con el anexo VIII;

g) explicacion de las posibles caracteristicas novedosas;

h) una descripcion de los accesorios del producto, de otros productos y de
otros articulos que no se consideren productos, que estén destinados a
utilizarse en combinacién con él,

i) una descripcion o lista completa de las distintas configuraciones o va-
riantes del producto que se tenga intencion de comercializar;

j) descripcion general de los principales elementos funcionales, por ejem-
plo, sus piezas o componentes (incluido el programa informatico si pro-
cede), su formulacion, su composicion, su funcionalidad y, en su caso, su
composicion cualitativa y cuantitativa. Si procede, se incluiran represen-
taciones visuales rotuladas (como diagramas, fotografias y dibujos) que
indiquen claramente las piezas o los componentes clave, con explicacio-
nes suficientes para comprender los dibujos y diagramas;

k) descripcion de las materias primas incorporadas a los elementos funcio-
nales clave y de las que estén en contacto directo con el cuerpo humano
o en contacto indirecto con el mismo, por ejemplo, durante la circulacion
extracorporea de liquidos corporales;

1) especificaciones técnicas, como las caracteristicas, dimensiones y atribu-
tos de funcionamiento, del producto sanitario y, en su caso, sus variantes
o configuraciones y accesorios, que normalmente figurarian en las espe-
cificaciones facilitadas al usuario como, por ejemplo, folletos, catalogos
y publicaciones similares.
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1.2.

Referencia a generaciones anteriores y similares del producto

a) Compendio de la anterior generacion o generaciones del producto pro-
ducidas por el fabricante, en caso de que tales productos existan;

b) compendio de los productos similares identificados y comercializados en
la Unidn o en mercados internacionales, en caso de que tales productos
existan.

INFORMACION QUE HA DE PROPORCIONAR EL FABRICANTE

Un conjunto completo de:

— la etiqueta o las etiquetas colocadas en el producto y en su embalaje,
como, por ejemplo, envase de una sola unidad, embalaje para ventas,
embalaje para transporte en caso de condiciones de manejo especificas,
en las lenguas aceptadas en los Estados miembros en que esté previsto
vender el producto, e

— instrucciones de uso en las lenguas aceptadas en los Estados miembros
en que esté previsto vender el producto.

INFORMACION SOBRE DISENO Y FABRICACION

a) Informacion que permita comprender las etapas de disefio aplicadas al
producto;

b) informacion y especificaciones completas, incluidos los procesos de fa-
bricacion y su validacion, sus adyuvantes, los controles continuos y el
ensayo final del producto. En la documentacion técnica debera incluirse
la totalidad de los datos;

¢) identificacion de todos los lugares, incluidos los de proveedores y sub-
contratistas, donde se lleven a cabo las actividades de disefio y fabrica-
cion.

REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO

La documentacion incluird informacion a efectos de la demostracion de la
conformidad con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
establecidos en el anexo I que sean aplicables al producto, teniendo en
cuenta su finalidad prevista, e incluird la justificacion, validacion y verifi-
cacion de las soluciones adoptadas para cumplir con esos requisitos. La
demostracion de la conformidad incluira:

a) los requisitos generales de seguridad y funcionamiento que se aplican al
producto y una explicacion de por qué otros no se aplican;

b) el método o los métodos utilizados para demostrar el cumplimiento de
cada uno de los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
aplicables;

c) las normas armonizadas, especificaciones comunes u otras soluciones
aplicadas, y

d) la identidad exacta de los documentos controlados que demuestren la
conformidad con cada norma armonizada, especificaciones comunes u
otro método aplicado para demostrar el cumplimiento de los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento. La informacion a que se refiere
la presente letra incluira una referencia cruzada a la localizacion de dicha
demostracion en la documentacion técnica completa y, en su caso, en el
resumen de la documentacion técnica.
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6.1.

Q)

ANALISIS DE LA RELACION BENEFICIO-RIESGO Y GESTION DE
RIESGOS

La documentacion incluird informacion sobre lo siguiente:

a) el analisis de la relacion beneficio-riesgo a que se refiere el anexo I,
secciones 1y 8,y

b) las soluciones adoptadas y los resultados de la gestion de riesgos a que
se refiere el anexo I, seccion 3.

VERIFICACION Y VALIDACION DE LOS PRODUCTOS

La documentacion incluird los resultados y analisis criticos de todas las
verificaciones y ensayos o estudios de validacion realizados para demostrar
la conformidad del producto con los requisitos del presente Reglamento y,
en particular, el cumplimiento de los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento.

Datos preclinicos y clinicos

a) Resultados de ensayos, como ensayos de ingenieria, de laboratorio, de
simulacién y ensayos en animales, y evaluacion de la bibliografia pu-
blicada aplicable al producto, teniendo en cuenta su finalidad prevista, o
sobre productos similares, en lo relativo a la seguridad preclinica del
producto y su conformidad con las especificaciones;

b) informacion detallada sobre el disefio del ensayo, protocolos completos
de ensayo o estudio, métodos de analisis de los datos, ademas de resu-
menes de datos y conclusiones, en particular en relacion con:

— la biocompatibilidad del producto, incluida la identificacion de todos
los materiales en contacto directo o indirecto con el paciente o
usuario,

— caracterizacion fisica, quimica y microbioldgica,

— seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética,

— verificacion y validacion del programa informaético (descripcion del
disefio y el proceso de desarrollo del programa y pruecbas de su
validacion tal como se usa en el producto final. Esta informacion
contendrd normalmente un resumen de los resultados de verificacio-
nes, validaciones y ensayos efectuados a nivel interno y en entorno
de uso simulado o real antes de su aprobacion final. Tendra asimismo
en cuenta las diversas configuraciones del soporte fisico y, en su
caso, los sistemas operativos mencionados en la informacion facili-
tada por el fabricante),

— estabilidad, incluida la vida util, y

— funcionamiento y seguridad.

En su caso, debera demostrarse la conformidad con lo dispuesto en la
Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ().

Cuando no se hayan realizado nuevos ensayos, la documentacion incluird
una justificacion de esta decision. Un ejemplo de esta justificacion podria
constituirlo el hecho de que se hayan efectuado ensayos de biocompati-
bilidad con materiales idénticos cuando dichos materiales se incorporaron
a una version anterior del producto introducida en el mercado o puesta
en servicio legalmente;

Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004,

sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
relativas a la aplicacion de los principios de buenas practicas de laboratorio y al control
de su aplicacion para las pruebas sobre las sustancias quimicas (DO L 50 de 20.2.2004,
p. 44).
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<)

d)

el informe de evaluacion clinica y sus actualizaciones y el plan de
evaluacion clinica a que hacen referencia el articulo 61, apartado 12, y
la parte A del anexo XIV;

el plan de seguimiento clinico poscomercializacion y el informe de eva-
luacion de dicho seguimiento a que hace referencia la parte B del
anexo XIV, o las razones por las que este seguimiento no es de aplica-
cion.

6.2. Informacion adicional requerida en casos especificos

a)

b)

<)

d)

Cuando un producto lleve incorporada como parte integrante una sustan-
cia que, utilizada por separado, podria considerarse un medicamento,
segun el sentido del articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE,
incluido un medicamento derivado de sangre humana o plasma humano,
con arreglo al articulo 1, apartado 8, parrafo primero, del presente Re-
glamento, una declaracion de este hecho. En este caso, la documentacion
identificara la fuente de dicha sustancia y contendra datos de los ensayos
realizados para evaluar su seguridad, calidad y utilidad, teniendo en
cuenta la finalidad prevista del producto.

Cuando un producto se elabore utilizando células o tejidos de origen
humano o animal, o sus derivados, y esté regulado por el presente
Reglamento con arreglo al articulo 1, apartado 6, letras f) y g), y cuando
lleve incorporados como parte integrante tejidos o células de origen
humano o sus derivados que tengan una accioén accesoria respecto a la
del producto, y esté regulado por el presente Reglamento con arreglo al
articulo 1, apartado 10, parrafo primero, una declaracion de este hecho.
En tal caso, la documentacion identificara todos los materiales de origen
humano o animal utilizados y facilitard informacion detallada sobre la
conformidad con las secciones 13.1 o 13.2, respectivamente, del anexo 1.

En el caso de productos que estén compuestos por sustancias o combi-
naciones de sustancias destinadas a ser introducidas en el cuerpo humano
y que sean absorbidas por el cuerpo humano o se dispersen localmente
en ¢él, informacion detallada, incluidos el disefio del ensayo, el ensayo
completo o los protocolos de estudio, los métodos para el analisis de
datos, y resumenes de datos y conclusiones del ensayo, por lo que atafie
a los estudios relacionados con:

— la absorcion, la distribucion, el metabolismo y la excrecion,

— las posibles interacciones de dichas sustancias, o las posibles interac-
ciones de sus productos de metabolismo en el cuerpo humano, con
otros productos, medicamentos u otras sustancias, considerando la
poblacion objetivo y sus correspondientes condiciones médicas,

— la tolerancia local, y

— la toxicidad, incluyendo la toxicidad a dosis tinica y a dosis repetidas,
la genotoxicidad, la carcinogenicidad y la toxicidad para la reproduc-
cion y el desarrollo, segiin sea aplicable en funcion del nivel y la
naturaleza de la exposicion al producto.

En ausencia de tales estudios, se facilitara una justificacion.

En el caso de productos que contengan sustancias CMR o alteradores
endocrinos a que hace referencia la seccion 10.4.1 del anexo I, la justi-
ficacion contemplada en la seccion 10.4.2 de dicho anexo.
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°)

g)

En el caso de productos introducidos en el mercado en condiciones
estériles o para los que se indique que tienen un estado microbiologico
especial, una descripcion de las condiciones ambientales para las fases de
fabricacion pertinentes. En el caso de productos introducidos en el mer-
cado en condiciones estériles, una descripcion de los métodos utilizados,
incluidos los informes de validacion, en lo que respecta al embalaje, la
esterilizacion y el mantenimiento de la esterilidad. El informe de valida-
cion se referira a los ensayos relativos a la carga biologica, la ausencia
de pirdgenos y, si procede, los residuos de agentes esterilizantes.

En el caso de productos introducidos en el mercado con una funcién de
medicion, una descripcion de los métodos utilizados para garantizar la
exactitud, como se indica en las especificaciones.

Si el producto ha de conectarse a otro producto o productos para poder
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, una descripcion de esta
combinacion o configuracion, con la prueba de que el producto se ajusta
a los requisitos generales de seguridad y funcionamiento una vez conec-
tado con cualquiera de esos productos atendiendo a las caracteristicas
indicadas por el fabricante.
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ANEXO 111

DOCUMENTACION TECNICA SOBRE SEGUIMIENTO
POSCOMERCIALIZACION

La documentacion técnica sobre seguimiento poscomercializacion que habra de
redactar el fabricante de acuerdo con los articulos 83 a 86 se presentard de forma
clara, organizada, facil de buscar e inequivoca, y comprendera en particular los
elementos descritos en el presente anexo.

1. El plan de seguimiento poscomercializacion elaborado con arreglo al arti-
culo 84.

El fabricante demostrara en un plan de seguimiento poscomercializacion que
cumple con la obligacion a que se refiere el articulo 83.

a) El plan de seguimiento poscomercializacion atenderd a la recogida y uti-
lizacion de informacion disponible, en particular:

— informacion relativa a incidentes graves, incluida la informacion de
informes periddicos de seguridad actualizados y acciones correctivas
de seguridad,

— registros referentes a incidentes no graves y datos sobre efectos secun-
darios indeseables,

— informacidn relativa a los informes de tendencias,

— bibliografia, bases de datos y/o registros especializados o técnicos
pertinentes,

— informacion, incluidos los comentarios y las reclamaciones, presenta-
dos por usuarios, distribuidores e importadores, e

— informacion publica sobre productos sanitarios similares.
b) El plan de seguimiento poscomercializacion incluira como minimo:

— un proceso proactivo y sistematico para recabar toda informaciéon men-
cionada en la letra a). El proceso permitira la correcta caracterizacion
del funcionamiento de los productos, y permitird asimismo comparar el
producto con productos similares ya comercializados,

— métodos y procesos eficaces y apropiados para evaluar los datos
recogidos,

— indicadores adecuados y valores umbral que se utilizaran en la ree-
valuacién permanente del analisis de la relacion beneficio-riesgo y de
la gestion de riesgos a que se refiere la seccion 3 del anexo I,

— métodos e instrumentos eficaces y apropiados para investigar las re-
clamaciones y analizar la experiencia relacionada con el mercado ad-
quirida sobre el terreno,

— métodos y protocolos para gestionar los incidentes sujetos al informe
de tendencias previsto en el articulo 88, incluidos los métodos y pro-
tocolos que se utilizan para establecer todo aumento estadisticamente
significativo en la frecuencia o gravedad de los incidentes, asi como el
periodo de observacion,

— métodos y protocolos para comunicarse de manera efectiva con las
autoridades competentes, los organismos notificados, los agentes eco-
némicos y los usuarios,

— referencia a los procedimientos destinados a cumplir las obligaciones
de los fabricantes establecidas en los articulos 83, 84 y 86,
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— procedimientos sistematicos para determinar e iniciar medidas adecua-
das, incluidas acciones correctivas,

— instrumentos eficaces para localizar y determinar los productos respecto
de los cuales podran ser necesarias medidas correctivas, y

— el plan de seguimiento clinico poscomercializacion a que hace referen-
cia la parte B del anexo XIV, o una justificacion de por qué el segui-
miento clinico poscomercializacién no es aplicable.

2. Los informes periddicos de seguridad actualizados mencionados en el arti-
culo 86 y el informe sobre el seguimiento poscomercializacion mencionado en
el articulo 85.
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La

ANEXO 1V

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

declaracion UE de conformidad contendrd toda la siguiente informacion:

. Nombre, nombre comercial registrado o marca registrada y, cuando ya se

haya asignado, el SRN a que se refiere el articulo 31 del fabricante y, en su
caso, de su representante autorizado, y la direccion de su domicilio social en
la que se les puede contactar y que permite localizarlos.

. Una declaracion de que la declaracion UE de conformidad se emite bajo la

exclusiva responsabilidad del fabricante.

. El UDI-DI baésico a que hace referencia la parte C del anexo VI

. Denominacién y nombre comercial del producto, codigo del producto, nu-

mero de catalogo u otra referencia inequivoca que permita la identificacion y
trazabilidad del producto objeto de la declaracion UE de conformidad, como,
por ejemplo, una fotografia cuando sea idoneo, asi como su finalidad pre-
vista. Excepto en lo que se refiere a la denominacién y nombre comercial, la
informacion que permita la identificacion y la trazabilidad puede ser propor-
cionada por medio del UDI-DI basico al que se refiere el punto 3.

. Clase de riesgo del producto con arreglo a las reglas recogidas en el

anexo VIIIL.

. Una declaracion de que el producto objeto de la presente declaracion es

conforme con el presente Reglamento y, en su caso, con cualquier otra
legislacion pertinente de la Union que prevea la emision de una declara-
cion UE de conformidad.

. Referencia a todas las especificaciones comunes utilizadas y en relacion con

las cuales se declara la conformidad.

. En su caso, el nombre y el numero de identificacion del organismo notifi-

cado, descripcion del procedimiento de evaluacion de la conformidad se-
guido e identificacion del certificado o los certificados expedidos.

. En su caso, informacion adicional.

. Lugar y fecha de emision de la declaracion, nombre y cargo de la persona

que la firmd, indicaciéon de en nombre o por cuenta de quién lo hizo, y
firma.
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ANEXO V

MARCADO CE DE CONFORMIDAD

1. El marcado CE consistira en las iniciales “CE” segun el modelo siguiente:

1000 A 0
TETTETy

7
T
Tt

KNSR RA RS RRRAANY

2. Si se reduce o amplia el marcado CE, deberan respetarse las proporciones de
este modelo cuadriculado.

3. Los diferentes elementos del marcado CE tendran esencialmente la misma
dimension vertical, que no podra ser inferior a 5 mm. Se autorizan excepcio-
nes a la dimension minima en el caso de los productos de pequefo tamafio.
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ANEXO VI

INFORMACION QUE DEBE PRESENTARSE CON EL REGISTRO DE

LOS PRODUCTOS Y AGENTES ECONOMICOS CONFORME AL

ARTICULO 29, APARTADO 4, Y AL ARTICULO 31; DATOS

PRINCIPALES QUE DEBEN FACILITARSE A LA BASE DE

DATOS UDI JUNTO CON EL UDI-DI DE CONFORMIDAD CON LOS
ARTICULOS 28 Y 29 Y EL SISTEMA UDI

PARTE A

INFORMACION QUE DEBE PRESENTARSE CON EL REGISTRO DE
LOS PRODUCTOS Y AGENTES ECONOMICOS CONFORME AL
ARTICULO 29, APARTADO 4, Y AL ARTICULO 31

Los fabricantes o, en su caso, los representantes autorizados y, cuando proceda,
los importadores, presentaran la informacion a que se refiere la seccion 1 y
garantizaran que la informacion relativa a sus productos a que se refiere la
seccion 2 sea completa, correcta y actualizada por parte de quien corresponda.

1. Informacién relativa al agente econémico

1.1.  Tipo de agente econdomico (fabricante, representante autorizado o impor-
tador);

1.2.  nombre, direccion y datos de contacto del agente econdmico;

1.3.  cuando sea otra persona la que presente la informacion en nombre de
cualquiera de los agentes economicos citados en la seccion 1.1, el nombre,
la direccion y los datos de contacto de dicha persona;

1.4. nombre, direccion y datos de contacto de la persona o personas responsa-
bles del cumplimiento de la normativa a que hace referencia el articulo 15.

2. Informacion relativa al producto

2.1. UDI-DI basico;

2.2. tipo, numero y fecha de caducidad del certificado expedido por el orga-
nismo notificado y nombre o nimero de identificacion de dicho organismo
notificado y enlace a la informacion que aparece en el certificado y que
fue introducida por el organismo notificado en el sistema electronico
relativo a organismos notificados y certificados;

2.3. Estado miembro en el que el producto se haya introducido o vaya a
introducirse en el mercado de la Unidn;

2.4. en el caso de los productos de las clases Ila, IIb o III: Estados miembros
en los que el producto se comercializa o se comercializara;

2.5. clase de riesgo del producto;

2.6. indicacion (si/no) de si se trata o no de un producto de un solo uso
reprocesado;

2.7. presencia de una sustancia que, utilizada por separado, podria considerarse
un medicamento y nombre de esa sustancia;

2.8. presencia de una sustancia que, utilizada por separado, podria considerarse
un medicamento derivado de sangre humana o plasma humano y nombre
de esta sustancia;
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2.9. indicacion (si/no) de la presencia de células o tejidos de origen humano, o
sus derivados;

2.10. indicacion (si/no) de la presencia de células o tejidos de origen animal, o
sus derivados, contemplados en el Reglamento (UE) n.° 722/2012;

2.11. en su caso, numero de identificacion tinico de las investigaciones clinicas
o investigaciones efectuadas en relacion con el producto o enlace a su
registro en el sistema electronico relativo a las investigaciones clinicas;

2.12. en el caso de los productos que figuran en el anexo XVI, especificacion de
si la finalidad prevista de un producto no es una finalidad médica;

2.13. en el caso de los productos disefiados y fabricados por otra persona fisica
o juridica como se contempla en el articulo 10, apartado 15, nombre,
direccion y datos de contacto de dicha persona fisica o juridica;

2.14. en el caso de los productos de la clase III o productos implantables,
resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico;

2.15. situacion del producto (comercializado, ha dejado de comercializarse, re-
cuperado, accion correctiva de seguridad iniciada).

PARTE B

DATOS PRINCIPALES QUE DEBEN FACILITARSE A LA BASE DE
DATOS UDI JUNTO CON EL UDI-DI DE CONFORMIDAD CON LOS
ARTICULOS 28 Y 29

El fabricante facilitara a la base de datos UDI el UDI-DI y toda la informacion
siguiente relativa al fabricante y al producto:

1. cantidad por configuracion de embalaje;

2. el UDI-DI basico a que hace referencia el articulo 29 y todo UDI-DI
adicional;

3. la forma en que se controla la produccion del producto (fecha de caducidad o
de fabricacion, nimero de lote, nimero de serie);

4. en su caso, el UDI-DI en “unidades de uso” (cuando un UDI no esté
etiquetado en el producto a nivel de sus “unidades de uso”, se asignara
un UDI-DI en “unidades de uso” para asociar el uso de un producto con
un paciente);

5. nombre y direccion del fabricante (como figuran en la etiqueta);

6. el SRN asignado, de conformidad con el articulo 31, apartado 2;

7. en su caso, nombre y direccion del representante autorizado (como figuran
en la etiqueta);

8. el codigo de la nomenclatura que corresponda al producto sanitario, tal como
dispone el articulo 26;

9. clase de riesgo del producto;

10. si procede, nombre comercial o marca;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

si procede, modelo del producto, referencia o numero de catalogo;

si procede, dimensiones clinicas (incluidos volumen, longitud, calibre y dia-
metro);

descripcion adicional del producto (optativo);

si procede, condiciones de almacenamiento o manipulaciéon (como figuran en
la etiqueta o en las instrucciones de uso);

si procede, otros nombres comerciales del producto;

indicacion (si/no) de si estd o no etiquetado como producto de un solo uso;

si procede, nimero maximo de reutilizaciones;

indicacion (si/no) de si el producto esta etiquetado como estéril;

indicacion (si/no) de la necesidad o no de esterilizacion antes del uso;

indicacion (si/no) de si contiene latex;

cuando proceda, informacion que deba figurar en la etiqueta con arreglo a la
seccion 10.4.5 del anexo I;

URL para informacion adicional, como, por ejemplo, instrucciones de uso
electronicas (optativo);

si procede, advertencias criticas o contraindicaciones;

situacion del producto (comercializado, ha dejado de comercializarse, recu-
perado, accion correctiva de seguridad iniciada).

PARTE C
EL SISTEMA UDI
Definiciones
Identificacion y captura automaticas de datos (ICAD)

ICAD es una tecnologia utilizada para capturar datos automaticamente.
Las tecnologias de ICAD incluyen los codigos de barras, tarjetas inteli-
gentes, biometria e identificacion por radiofrecuencia (RFID).

Identificador de producto basico (UDI-DI basico)

El UDI-DI basico es el principal identificador de un modelo de producto.
Es la DI asignada a nivel de unidad de uso del producto. Es la clave
principal para el registro en la base de datos UDI, y se menciona en los
certificados y declaraciones UE de conformidad pertinentes.

Identificacion de producto (DI) en unidades de uso

La DI en unidades de uso sirve para asociar el uso de un producto con un
paciente en los casos en que el UDI no figure en el propio producto a
nivel de su unidad de uso, por ejemplo, en el caso de varias unidades del
mismo producto acondicionadas conjuntamente.

Productos configurables

Un producto configurable estd compuesto por varios componentes que el
fabricante puede ensamblar en multiples configuraciones. A su vez, los
propios componentes pueden ser productos en si mismos.
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Entre los productos configurables se incluyen los sistemas de tomografia
computarizada (TC), los sistemas de ultrasonido, los sistemas de anestesia,
los sistemas de vigilancia fisiologica y los sistemas de informacion de
radiologia (RIS).

Configuracion

La configuracion es la combinacion de elementos de un equipo, segiin lo
especificado por el fabricante, que funcionan conjuntamente como pro-
ducto para lograr una finalidad prevista. La combinacién de elementos
puede ser modificada, ajustada o personalizada para satisfacer necesidades
especificas.

Las configuraciones incluyen, entre otros elementos:

— arcos, tubos, mesas, consolas y otros elementos del equipo que pueden
ser configurados o combinados para que desempefien una funcion
prevista en tomografia computarizada,

— ventiladores, circuitos de respiracion, vaporizadores combinados para
desempefiar una funcioén prevista en anestesia.

Identificador de producto (UDI-DI)

El UDI-DI es un codigo numérico o alfanumérico tnico propio de un
modelo de producto que también se usa como “clave de acceso” a infor-
macion almacenada en una base de datos UDI.

Interpretacion para lectura humana (HRI)
La HRI es una interpretacion legible de los caracteres codificados en el
soporte del UDI.

Niveles de embalaje

Los niveles de embalaje son los distintos niveles de embalaje del producto
que contienen una cantidad determinada de productos, como envases o
cajas.

Identificador de produccion (UDI-PI)

El UDI-PI es un codigo numérico o alfanumérico que identifica la unidad
de produccion del producto.

Entre los distintos tipos de UDI-PI se incluyen el nimero de serie, el
nimero de lote, la identificacion del programa informatico y la fecha de
fabricacion o la fecha de caducidad, o ambos tipos de fechas.

Identificacion por radiofrecuencia (RFID)

La RFID es una tecnologia que utiliza la comunicacion a través de ondas
de radio para intercambiar datos entre un lector y una etiqueta electronica
incorporada a un objeto, a efectos de identificacion.

Contenedores para transporte

Un contenedor para transporte es un contenedor cuya trazabilidad se con-
trola mediante un proceso especifico de sistemas logisticos.

Identificador tnico del producto (UDI)

El UDI consta de una serie de caracteres numéricos o alfanuméricos que
se crea mediante una norma de identificacion y codificacion del producto
generalmente aceptada. Permite la identificacion inequivoca de un pro-
ducto especifico en el mercado. El UDI estd compuesto por el UDI-DI
y el UDI-PL

El término “Gnico” no implica la serializacion de unidades de produccion
individuales.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Soporte del UDI

El soporte del UDI es el medio de transmision del UDI utilizando ICAD
y, en su caso, HRL

Entre los soportes del UDI se incluyen el codigo de barras lineal o en una
dimension (1D), el codigo de barras en dos dimensiones (2D) o matriz y
la RFID.

Requisitos generales

El marcado del UDI es un requisito adicional; no sustituye a otros requi-
sitos de marcado o etiquetado de los establecidos en el anexo I del
presente Reglamento.

El fabricante deberd asignar y mantener UDI unicos para sus productos.

Solo el fabricante podra colocar el UDI en el producto o en su embalaje.

Solo podran utilizarse las normas de codificacion facilitadas por las enti-
dades emisoras designadas por la Comision de conformidad con el arti-
culo 27, apartado 2.

El UDI

Se asignara un UDI al propio producto o a su embalaje. Los niveles
superiores del embalaje deberan tener su propio UDI.

Los contenedores para transporte quedaran exentos del requisito de la
seccion 3.1. Por ejemplo, no se requerira un UDI en una unidad logistica;
en caso de que un prestador de servicios sanitarios encargue varios pro-
ductos utilizando el UDI o el nimero de modelo de cada uno de ellos, y el
fabricante ponga esos productos en un contenedor para transporte o para
proteger cada producto embalado, el contenedor (unidad logistica) no
estara sujeto a los requisitos del UDI.

El UDI constara de dos partes: un UDI-DI y un UDI-PI.

El UDI-DI sera tnico en cada nivel de embalaje del producto.

Cuando aparezcan en el etiquetado un nimero de lote, un nimero de serie,
una identificacion del programa informatico o una fecha de caducidad,
formaran parte del UDI-PI. Cuando en el etiquetado aparezca también la
fecha de fabricacion, no serd necesario incluirla en el UDI-PI. Cuando en
el etiquetado aparezca unicamente la fecha de fabricacion, este se utilizara
como UDI-PIL

A cada componente considerado como un producto y que esté comercial-
mente disponible de forma individual se le asignara un UDI diferenciado,
salvo en caso de que los componentes formen parte de un producto
configurable marcado con su propio UDI.

Los sistemas y kits para procedimientos en el sentido del articulo 22
tendran asignado y llevaran su propio UDI.

El fabricante asignara el UDI a un producto siguiendo la norma de codi-
ficacion pertinente.

Se requerira un nuevo UDI-DI cuando se produzca un cambio que pueda
provocar la identificacion erronea del producto o una ambigiiedad en su
trazabilidad; en particular se requerira un nuevo UDI-DI cuando se pro-
duzca algin cambio en uno de los siguientes elementos de la base de
datos UDI:

a) nombre comercial o marca;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

b) version o modelo del producto;

c¢) etiquetado como producto de un solo uso;

d) envasado estéril;

e) necesidad de esterilizacion antes del uso;

f) cantidad de productos contenidos en un embalaje;

g) advertencias o contraindicaciones criticas, por ejemplo, contiene latex o
contiene DEHP.

Los fabricantes que vuelvan a embalar o que vuelvan a etiquetar productos
con su propia etiqueta deberan conservar un registro del UDI original del
fabricante.

Soporte del UDI

El soporte del UDI (imagen del UDI en formato de ICAD y HRI) debera
figurar en la etiqueta del producto o en el propio producto, y en todos los
niveles superiores de embalaje. En los niveles superiores de embalaje no
se incluye el contenedor para transporte.

En caso de limitaciones de espacio significativas en el embalaje de la
unidad de uso, el soporte del UDI podra introducirse en el nivel de
embalado inmediatamente superior.

Para los productos de un solo uso de las clases 1 y Ila embalados y
etiquetados individualmente, no serd necesario que el soporte del UDI
figure en el embalaje, pero si deberd figurar en un nivel de embalaje
superior, como por ejemplo una caja que contenga varios productos em-
balados de forma individual. Sin embargo, cuando no se haya previsto que
el prestador de servicios sanitarios tenga acceso al nivel mas elevado de
embalaje del producto, como puede ser el caso en entornos de asistencia
sanitaria domiciliaria, el UDI debera figurar en el embalaje del producto
individual.

Para los productos exclusivamente destinados a puntos de venta al por
menor no sera necesario que los UDI-PI en formato de ICAD figuren en el
embalaje del punto de venta.

Cuando haya soportes en formato de ICAD, distintos del soporte del UDI,
que formen parte del etiquetado del producto, el soporte del UDI debera
ser facilmente identificable.

Cuando se utilicen codigos de barras lineales, el UDI-DI y el UDI-PI
podran estar concatenados o no en dos o mas codigos de barras. Todas
las partes y elementos del codigo de barras lineal deberan ser reconocibles
e identificables.

Cuando existan limitaciones importantes que afecten al uso de ambos
formatos de ICAD y de HRI en la etiqueta, solo se requerira que figure
en la etiqueta el formato de ICAD. Sin embargo, para los productos
destinados a ser utilizados fuera de los centros de atencion sanitaria,
como los productos para atencion domiciliaria, en la etiqueta debera figu-
rar el formato de HRI, incluso si ello supone no dejar espacio para el
formato de ICAD.

El formato de HRI debera seguir las normas de la entidad emisora del
codigo UDIL.

Cuando el fabricante utilice tecnologia RFID, en la etiqueta debera figurar
también un codigo de barras lineal o en 2D conforme a la norma esta-
blecida por las entidades emisoras.
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Los productos reutilizables deberan llevar en el propio producto un so-
porte del UDI. Los soportes del UDI de los productos reutilizables que
requieran limpieza, desinfeccion, esterilizacion o renovacion entre los usos
que haga el paciente deberan ser permanentes y legibles después de cada
proceso realizado, de manera que el producto esté listo para su siguiente
uso durante toda la vida util prevista del producto. Los requisitos del
presente punto no se aplicaran a los productos en las siguientes circuns-
tancias:

a) cuando cualquier tipo de marcado directo interferiria en la seguridad o
el funcionamiento del producto;

b) cuando el producto no puede ser objeto de un marcado directo por no
ser viable desde el punto de vista tecnologico.

El soporte del UDI debera ser legible durante el uso normal y durante toda
la vida util prevista del producto.

Cuando el soporte del UDI sea facilmente legible, o en caso de que
la ICAD pueda ser escaneada a través del embalaje del producto, no
sera necesario que el soporte del UDI se coloque en el embalaje.

En el caso de un tnico producto terminado constituido por varias partes
que sea preciso ensamblar antes de su primer uso, bastara con colocar el
soporte del UDI solamente en una parte de cada producto.

El soporte del UDI debera colocarse de manera que se pueda acceder
a la ICAD durante el funcionamiento normal o el almacenamiento.

Los soportes de codigo de barras que incluyan tanto un UDI-DI como
un UDI-PI podran incluir también datos esenciales para el funcionamiento
del producto u otros datos.

Principios generales de la base de datos UDI

La base de datos UDI debera soportar el uso de todos los datos principales
de la base de datos UDI a que hace referencia la parte B del presente
anexo.

Los fabricantes seran responsables de la presentacion inicial y de las
actualizaciones de la informacion de identificacion y de otros datos del
producto en la base de datos UDI.

Para la validacion de los datos proporcionados se aplicaran los métodos o
procedimientos adecuados.

Los fabricantes verificaran periddicamente la exactitud de todos los datos
pertinentes sobre los productos que hayan introducido en el mercado,
excepto para los productos que ya no se comercialicen.

La presencia en la base de datos UDI del UDI-DI del producto no supon-
dra que el producto sea conforme al presente Reglamento.

La base de datos permitira vincular todos los niveles de embalaje del
producto.

Los datos de UDI-DI nuevos estaran disponibles al mismo tiempo que el
producto se introduzca en el mercado.

Cuando se produzca un cambio en un elemento que no requiera un
nuevo UDI-DI, los fabricantes deberan actualizar los registros pertinentes
de la base de datos UDI en un plazo de 30 dias.
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5.9.

5.10.

5.11.

6.1.
6.1.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

6.3.1.

La base de datos UDI utilizara, siempre que sea posible, normas interna-
cionales aceptadas para la presentacion y actualizacion de datos.

La interfaz de usuario de la base de datos UDI estara disponible en todas
las lenguas oficiales de la Union. No obstante, se debera minimizar el uso
de campos de texto libre con vistas a reducir las traducciones.

Los datos relativos a productos que ya no estén disponibles en el mercado
deberan mantenerse en la base de datos UDI.

Normas para tipos especificos de productos

Productos implantables

Los productos implantables deberan, en su nivel inferior de embalaje
(“paquetes de unidades™), ir identificados, o marcados utilizando la ICAD,
con un UDI (UDI-DI + UDI-PI).

. El UDI-PI tendra al menos las siguientes caracteristicas:

a) el nimero de serie para los productos implantables activos;

b) el nimero de serie o el nimero de lote para otros productos
implantables.

. El UDI del producto implantable sera identificable antes de su implanta-

cion.

Productos reutilizables que requieran limpieza, desinfeccion, esterilizacion
0 renovacion entre usos

El UDI de estos productos se debera colocar en el producto y ser legible
después de cada procedimiento, de manera que el producto esté listo para
su siguiente uso.

El fabricante debera definir las caracteristicas del UDI-PI, como por ejem-
plo el nimero de lote o de serie.

Sistemas y kits para procedimientos con arreglo al articulo 22

La persona fisica o juridica mencionada en el articulo 22 sera responsable
de la identificacion del sistema o kit para procedimientos con un UDI que
incluya tanto el UDI-DI como el UDI-PIL.

. Los productos contenidos en el sistema o kit para procedimientos deberan

llevar un soporte del UDI en el embalaje o en el propio producto.
Exenciones:

a) No sera necesario que cada uno de los productos desechables de un
solo uso, cuyo uso en general sea conocido por el usuario previsto, que
estén incluidos en un sistema o kit para procedimientos y que no estén
destinados a uso individual fuera del contexto del sistema o kit para
procedimientos, lleven su propio soporte del UDL

b) No sera necesario que los productos que estén exentos de llevar un
soporte del UDI en el nivel de embalaje pertinente lleven un soporte
del UDI cuando estén incluidos en un sistema o kit para
procedimientos.

. Colocacion del soporte del UDI en los sistemas o kits para procedimientos

a) Por norma general, el soporte del UDI de los sistemas o kits para
procedimientos se fijara en la parte exterior del embalaje.

b) El soporte del UDI debera ser legible o, para el formato de ICAD,
escaneable, tanto si se coloca en la parte exterior del embalaje del
sistema o kit para procedimientos como si se coloca en la parte interior
de un embalaje transparente.
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6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.
6.5.1.

Productos configurables

Debera asignarse a la totalidad del producto configurable un UDI, que se
denominara UDI del producto configurable.

El UDI-DI del producto configurable se asignara a grupos de configura-
ciones, y no a configuraciones dentro del grupo. Un grupo de configura-
ciones es el conjunto de las posibles configuraciones de un producto
determinado, seglin lo descrito en la documentacion técnica.

Se asignara a cada producto configurable un UDI-PI del producto
configurable.

El soporte del UDI del producto configurable se colocara en el ensam-
blado que tenga menos probabilidades de ser intercambiado durante la
vida util del sistema, y se identificarda como el UDI del producto
configurable.

Se asignara un UDI diferenciado a cada uno de los componentes que sea
considerado un producto y esté comercialmente disponible de forma
individual.

Programas informaticos

Criterios de asignacion del UDI

El UDI se asignara a nivel del sistema del programa informatico. Solo
estaran sujetos a este requisito los programas informaticos que estén co-
mercialmente disponibles de forma individual y los programas informati-
cos que sean productos por si mismos.

La identificacion del programa informatico se considerara el mecanismo
de control de fabricacion y figurard en el UDI-PIL.

. Se requerira un nuevo UDI-DI cada vez que se produzca algin cambio

que modifique:

a) el funcionamiento original;

b) la seguridad o uso previsto del programa informatico;,
c¢) la interpretacion de los datos.

Estos cambios incluyen algoritmos nuevos o modificados, estructuras de la
base de datos, plataformas operativas, arquitectura o nuevas interfaces de
usuarios o nuevos canales de interoperabilidad.

. Las revisiones menores de programas informaticos requerirdn un

nuevo UDI-PI, pero no un nuevo UDI-DIL

En general, las revisiones menores de programas informaticos van asocia-
das a ajustes relativos a errores de programacion, mejoras de la maneja-
bilidad que no se efectiian a efectos de seguridad, parches o actualizacio-
nes de seguridad o a la eficacia operativa.

Las revisiones menores de programas informaticos deberan sefialarse me-
diante un formulario de identificacion especifico del fabricante.

. Criterios para la colocacion del UDI para programas informaticos

a) En caso de que un programa informatico se suministre en un medio
fisico, como un CD o un DVD, cada uno de los niveles de embalaje
debera llevar el UDI completo en formato de ICAD y de HRI. El UDI
que se coloque en el medio fisico que contenga el programa informa-
tico y su embalaje serd igual al UDI asignado al programa informatico
al nivel de sistema.

b) El UDI se suministrard en una pantalla ficilmente accesible para el
usuario en un formato de texto facilmente legible, como por ejemplo
en un fichero de informacion del producto (“acerca de”) o incluido en
la pantalla de inicio.
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¢) Un programa informatico que carezca de interfaz de usuario, como por
ejemplo un soporte intermedio para conversion de imagenes, debera
poder transmitir el UDI mediante una interfaz de programador de
aplicaciones (API).

d) En los indicadores visuales electronicos del programa informatico solo
sera necesario que figure la parte del UDI en formato de HRI. No sera
necesario que en los indicadores visuales electronicos, por ejemplo el
menu “acerca de”, la pantalla de inicio, etc., figure el marcado del UDI
en formato de ICAD.

(<

~

El formato de HRI del UDI del programa informatico debera incluir los
identificadores de aplicacion de la norma utilizada por las entidades
emisoras, para ayudar al usuario a identificar el UDI y determinar qué
norma se ha utilizado para crearlo.
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ANEXO VII

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ORGANISMOS

1.

1.1.

NOTIFICADOS
REQUISITOS GENERALES Y DE ORGANIZACION

Estatuto juridico y estructura organizativa

. Cada organismo notificado se establecera con arreglo al Derecho nacional

de un Estado miembro o con arreglo al Derecho de un tercer pais con el
que la Union haya celebrado un acuerdo a este respecto. Se documentaran
plenamente su personalidad juridica y su estatuto juridico. Dicha docu-
mentacion incluird informacion sobre la titularidad y las personas fisicas o
juridicas que ejerzan el control del organismo notificado.

. Cuando el organismo notificado sea una entidad juridica que forme parte

de una organizacién mas grande, se documentardn claramente las activi-
dades de dicha organizacion, su estructura organizativa y gobernanza y la
relacion con el organismo notificado. En tales casos, tanto el organismo
notificado como la organizacién a la que pertenece estaran sujetos a las
disposiciones de la seccion 1.2.

. Si un organismo notificado posee enteramente o en parte entidades juri-

dicas establecidas en un Estado miembro o en un tercer pais o es propie-
dad de otra entidad juridica, se definiran y documentaran claramente las
actividades y responsabilidades de dichas entidades, asi como sus relacio-
nes juridicas y operativas con el organismo notificado. El personal de las
mencionadas entidades que realice actividades de evaluacion de la confor-
midad con arreglo al presente Reglamento estara sujeto a las disposiciones
del mismo que les sean aplicables.

. La estructura organizativa, la distribucion de las responsabilidades, la linea

jerarquica y el funcionamiento del organismo notificado seran tales que
ofrezcan confianza en el desempeiio del organismo notificado y en los
resultados de las actividades de evaluacion de la conformidad que se
realicen.

. El organismo notificado documentara con claridad su estructura organiza-

tiva y las funciones, responsabilidades y atribuciones de sus maximos
directivos y del personal que pueda ejercer influencia en el desempeio
del organismo notificado y en los resultados de sus actividades de eva-
luacion de la conformidad.

. El organismo notificado identificara a aquellos de sus maximos directivos

que tengan autoridad y responsabilidad generales respecto de cada una de
las actividades siguientes:

— dotacion de recursos suficientes para las actividades de evaluacion de
la conformidad;

— desarrollo de los procedimientos y politicas aplicables al funciona-
miento del organismo notificado;

— supervision de la aplicacion de los procedimientos, politicas y sistemas
de gestion de la calidad del organismo notificado;

— supervision de las finanzas del organismo notificado;

— actividades y decisiones adoptadas por el organismo notificado, inclui-
dos los acuerdos contractuales;
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

— delegacion de autoridad en miembros del personal o en comités, en
caso de necesidad, para la realizacion de actividades determinadas;

— interaccion con la autoridad responsable de los organismos notificados
y obligaciones en materia de comunicacion con otras autoridades com-
petentes, la Comision y los demds organismos notificados.

Independencia e imparcialidad

Los organismos notificados seran organismos terceros independientes del
fabricante del producto en relacion con el cual lleven a cabo actividades
de evaluacion de la conformidad. Asimismo, seran independientes de
cualquier otro agente econdmico que tenga un interés en el producto,
asi como de cualquier competidor del fabricante. Esto no impide que el
organismo notificado realice actividades de evaluacion de la conformidad
para fabricantes que compitan entre ellos.

Los organismos notificados estaran organizados y gestionados de modo
que se garantice la independencia, objetividad e imparcialidad de sus
actividades. Documentaran e implantaran una estructura y procedimientos
que garanticen la imparcialidad y permitan promover y aplicar los princi-
pios de imparcialidad aplicables en toda su organizacion, personal y acti-
vidades de evaluacion. Dichos procedimientos velaran por la identifica-
cion, la investigacion y la resolucion de cualquier caso en el que pueda
surgir un conflicto de interés, incluida la participacion en servicios de
consultoria en el ambito de los productos antes de ocupar un empleo en
el organismo notificado. Se documentaran la investigacion, conclusiones y
resolucion de tales casos.

Los organismos notificados, sus maximos directivos y el personal respon-
sable de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad:

a) no seran los disefiadores, fabricantes, proveedores, instaladores, com-
pradores, propietarios ni encargados del mantenimiento de los produc-
tos que evalten, ni tampoco los representantes autorizados de ninguna
de estas personas. Dicha restriccion no excluira la adquisicion y uso de
productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento del
organismo notificado, la realizacion de la evaluacion de la conformidad
o el uso de dichos productos con fines personales;

b) no participaran en el disefio, la fabricacién o construccion, el marke-
ting, la instalacion y la utilizacion o el mantenimiento de aquellos
productos para los que estén designados, ni representaran a las partes
que participen en estas actividades;

¢) no desempefiaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con
su independencia de criterio o su integridad en relacion con las acti-
vidades de evaluacion de la conformidad para las que han sido
designados;

d) no ofreceran ni prestaran servicios que puedan poner en peligro la
confianza en su independencia, imparcialidad u objetividad; en parti-
cular, no ofreceran ni prestaran servicios de consultoria al fabricante,
su representante autorizado, un proveedor o un competidor comercial
en lo relativo al disefio, la construccion, el marketing o el manteni-
miento de los productos o procesos objeto de evaluacion, y

e) no estaran vinculados a ninguna organizacién que preste servicios de
consultoria como los mencionados en la letra d). Dicha restriccion no
excluira las actividades generales de formacion que no estén vinculadas
a clientes determinados y que estén relacionadas con reglamentaciones
sobre productos o con normas afines.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

1.4.
1.4.1.

Toda participacion en la prestacion de servicios de consultoria en el sector
de los productos antes de la contratacion por un organismo notificado
debera estar plenamente documentada en el momento de la contratacion;
se hara un seguimiento de los posibles conflictos de interés, que se resol-
veran con arreglo al presente anexo. Si, antes de ser contratado por un
organismo notificado, un miembro del personal de dicho organismo ha
trabajado anteriormente para un cliente determinado o prestado servicios
de consultoria en el sector de los productos para ese cliente determinado,
no se le encomendaran, durante un periodo de tres afios, actividades de
evaluacion de la conformidad para ese cliente ni para empresas que per-
tenezcan al mismo grupo.

Se garantizard la imparcialidad de los organismos notificados, de sus
maximos directivos y de su personal de evaluacion. El nivel de remune-
racion de los maximos directivos y del personal de evaluacion de un
organismo notificado y de los subcontratistas que participen en actividades
de evaluacion no dependera de los resultados de las evaluaciones. Los
organismos notificados haran publicas las declaraciones de interés de sus
maximos directivos.

Si un organismo notificado pertenece a una entidad o institucion publica,
se garantizard y documentara la independencia y la no existencia de con-
flictos de interés entre, por una parte, la autoridad responsable de los
organismos notificados o la autoridad competente y, por otra, el organismo
notificado.

Los organismos notificados garantizaran y documentaran que las activida-
des de sus filiales o subcontratistas, o de cualquier organismo asociado,
entre otras las actividades de sus propietarios, no afectan a la independen-
cia, imparcialidad y objetividad de sus actividades de evaluacion de la
conformidad.

Los organismos notificados funcionaran con arreglo a un conjunto cohe-
rente de condiciones justas y razonables, que tendran en cuenta los inte-
reses de las pequefias y medianas empresas, segin la definicion de la
Recomendacion n.° 2003/361/CE en relacion con las tasas.

Los requisitos establecidos en la presente seccion no excluiran en absoluto
los intercambios de informacion técnica y orientacion normativa entre un
organismo notificado y un fabricante que solicite su evaluacion de la
conformidad.

Confidencialidad

Los organismos notificados se dotaran de procedimientos documentados
que garanticen que su personal, sus comités, sus filiales o subcontratistas y
todos sus organismos asociados o personal de organismos externos respe-
ten la confidencialidad de la informacion de la que tengan conocimiento
en el ejercicio de las actividades de evaluacion de la conformidad, excepto
en aquellos casos en que la ley exija la comunicacion de tal informacion.

. El personal de los organismos notificados estara sujeto a la obligacion de

secreto profesional en el ejercicio de sus funciones en el marco del pre-
sente Reglamento o de cualquier disposicion de la legislacion nacional que
lo desarrolle, excepto en relacion con las autoridades responsables de los
organismos notificados, las autoridades competentes respecto de los pro-
ductos sanitarios en los Estados miembros o la Comision. Se protegeran
los derechos de propiedad. Los organismos notificados se dotaran de
procedimientos documentados en relacion con los requisitos de la presente
seccion.

Responsabilidad

Los organismos notificados suscribiran un seguro de responsabilidad ade-
cuado para sus actividades de evaluacion de la conformidad, salvo que
dicha responsabilidad se halle cubierta por el Estado miembro en cuestion
con arreglo al Derecho nacional o que dicho Estado miembro sea direc-
tamente responsable de la evaluacion de la conformidad.
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1.4.2.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

El alcance y el valor economico total del seguro de responsabilidad se
adecuaran al nivel y 4mbito territorial de las actividades del organismo
notificado y estaran en consonancia con el perfil de riesgo de los produc-
tos certificados por el organismo notificado. El seguro de responsabilidad
cubrira los casos en que el organismo notificado pueda verse obligado a
retirar, restringir o suspender certificados.

Régimen financiero

Los organismos notificados dispondran de los recursos financieros nece-
sarios para llevar a cabo sus actividades de evaluacion de la conformidad
dentro de su 4mbito de designacion y sus actividades empresariales rela-
cionadas. Documentaran y probaran su capacidad financiera y su viabili-
dad econdmica a largo plazo, teniendo en cuenta, cuando corresponda, las
circunstancias especificas que pueda haber durante una fase inicial de
puesta en marcha.

Participacion en actividades de coordinacion

Los organismos notificados participaran en las actividades pertinentes de
normalizaciéon y en las del grupo de coordinacion de los organismos
notificados contemplado en el articulo 49, o se aseguraran de que su
personal de evaluacion estd informado de dichas actividades, y velardn
por que su personal de la evaluacién y toma de decisiones esté¢ informado
de toda la legislacion aplicable y de todos los documentos pertinentes de
orientacion y de buenas practicas adoptados en el marco del presente
Reglamento.

Los organismos notificados tendran en cuenta los documentos de orienta-
cién y de buenas practicas.

REQUISITOS DE GESTION DE LA CALIDAD

Los organismos notificados estableceran, documentaran, aplicaran, man-
tendran y explotaran un sistema de gestion de la calidad que se ajuste a la
naturaleza, el ambito y la escala de sus actividades de evaluacion de la
conformidad y sea capaz de apoyar y demostrar un cumplimiento cohe-
rente de los requisitos del presente Reglamento.

El sistema de gestion de la calidad del organismo notificado abordara al
menos los siguientes aspectos:

— documentacion y estructura del sistema de gestion, incluidas las poli-
ticas aplicables a sus actividades y los objetivos de estas;

— politicas de asignacion de actividades y responsabilidades al personal;

— evaluacion y proceso de toma de decisiones, con arreglo a las tareas,
las responsabilidades y el papel del personal y de los méaximos direc-
tivos del organismo notificado;

— planificacion, ejecucion, evaluacion y, en caso necesario, adaptacion
de sus procedimientos de evaluacion de la conformidad;

— control de documentos;

— control de registros;

— revision por la direccion;

— auditorias internas;

— acciones correctivas y preventivas;
— reclamaciones y recursos, y

— formacién continua.
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2.3.

2.4.

3.1
3.1.1.

Si se utilizan documentos redactados en varios idiomas, el organismo
notificado garantizard y comprobard que tengan idéntico contenido.

La alta direccién de los organismos notificados se asegurara de que el
sistema de gestion de la calidad es plenamente comprendido, aplicado y
mantenido en toda la organizacion del organismo notificado, incluidas las
filiales y los subcontratistas implicados en las actividades de evaluacion de
la conformidad en virtud del presente Reglamento.

Los organismos notificados exigiran a todo el personal que se comprometa
oficialmente, mediante firma u otro procedimiento equivalente, a cumplir
los procedimientos determinados por cada organismo notificado. Ese com-
promiso se aplicara a los aspectos relacionados con la confidencialidad y
la independencia respecto de intereses comerciales y de otro tipo y de
cualquier asociacion anterior o existente con clientes. Se exigira al perso-
nal que complete declaraciones escritas indicando su respeto de los prin-
cipios de confidencialidad, independencia e imparcialidad.

REQUISITOS EN MATERIA DE RECURSOS
Generalidades

Los organismos notificados seran capaces de desempefiar todas las tareas
que les incumban en virtud del presente Reglamento con el maximo grado
de integridad profesional y la competencia técnica necesaria en el ambito
especifico, tanto si dichas tareas las efectiian los propios organismos no-
tificados como si se realizan en su nombre y bajo su responsabilidad.

En particular, tendran el personal necesario y poseeran o tendran acceso a
todos los equipos, instalaciones y competencias que sean necesarios para
realizar de forma adecuada las tareas técnicas, cientificas y administrativas
correspondientes a las actividades de evaluacion de la conformidad para
las que han sido designados.

Dicho requisito presupone que en todo momento y para cada procedi-
miento de evaluacion de la conformidad y cada tipo de productos para
los que hayan sido designados, los organismos notificados tengan dispo-
nibilidad permanente de suficiente personal administrativo, técnico y cien-
tifico que posea la experiencia y los conocimientos relativos a los pro-
ductos pertinentes y a las tecnologias correspondientes. Dicho personal
debera contar con el nimero de efectivos suficiente para garantizar que
el organismo notificado en cuestion pueda llevar a cabo las tareas de
evaluacion de la conformidad, incluidas la evaluacidon de la funcionalidad
médica, las evaluaciones clinicas y el funcionamiento y la seguridad de los
productos para los cuales ha sido designado, teniendo en cuenta los re-
quisitos del presente Reglamento, en particular los recogidos en el anexo I.

Las competencias acumuladas de un organismo notificado deberan permi-
tirle evaluar los tipos de productos para los cuales ha sido designado. El
organismo notificado contara con la suficiente competencia interna para
evaluar de forma critica las evaluaciones llevadas a cabo por expertos
externos. Las tareas que los organismos notificados no podran subcontratar
se recogen en la seccion 4.1.

El personal que participe en la gestion del funcionamiento de las activi-
dades de evaluacion de la conformidad de productos de un organismo
notificado tendra los conocimientos adecuados para establecer y gestionar
un sistema de seleccion del personal de evaluacion y verificacion, de
verificacion de la competencia de dicho personal, de autorizacion y atri-
bucion de sus tareas, de organizacién de su formacion inicial y perma-
nente y de la asignacion de sus obligaciones y la supervision de dicho
personal, para garantizar que el personal que administre y realice las
operaciones de evaluacion y verificacion tenga la competencia necesaria
para cumplir las funciones que deba desempefiar.
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Los organismos notificados designaran como minimo a una persona de la
alta direccion como responsable general de todas las actividades de eva-
luacion de la conformidad en relacién con productos.

. Los organismos notificados se aseguraran de que el personal que inter-

venga en actividades de evaluacién de la conformidad mantenga su nivel
de cualificacion y conocimientos y experiencia mediante el estableci-
miento de un sistema de intercambio de informacion sobre la experiencia
adquirida y un programa de formacion y educacion continua.

. Los organismos notificados documentaran claramente el alcance y los

limites de las funciones y responsabilidades y el nivel de autorizacion
del personal, incluidos todos los subcontratistas y expertos externos que
participen en actividades de evaluacion de la conformidad, e informaran a
dicho personal en consecuencia.

Criterios de cualificacion del personal

Los organismos notificados elaborardn y documentaran criterios de cuali-
ficacion y procedimientos de seleccion y autorizacion de las personas que
participan en las actividades de evaluacion de la conformidad, en particu-
lar, en lo que atafie a conocimientos, experiencia y otras competencias
exigidas, asi como la formacién inicial y continua exigida. Los criterios de
cualificacion abordaran las distintas funciones en el proceso de evaluacion
de la conformidad, como la auditoria, evaluacion o ensayo de los produc-
tos, la revision de la documentacion técnica y la toma de decisiones, asi
como los productos, tecnologias y ambitos, como la biocompatibilidad, la
esterilizacion, las células y tejidos de origen humano y animal y la eva-
luacion clinica, cubiertos por el alcance de la designacion.

Los criterios de cualificacion contemplados en la seccion 3.2.1 se referiran
al alcance de la designacion de un organismo notificado con arreglo a la
descripcion utilizada por el Estado miembro para la notificacion a que se
refiere el articulo 42, apartado 3, y aportaran un nivel suficiente de detalle
para la necesaria cualificacion dentro de las subdivisiones del alcance
descrito.

Se definiran criterios especificos de cualificacion, como minimo, para la
evaluacion de:

— la evaluacion preclinica,

— la evaluacion clinica,

— los tejidos y células de origen humano y animal,

— la seguridad funcional,

— los programas informaticos,

— el embalaje,

— los productos que incorporan como parte integrante un medicamento,

— los productos que estén compuestos por sustancias o combinaciones de
sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano o se dispersen
localmente en ¢él, y

— los distintos tipos de procesos de esterilizacion.

El personal responsable de definir los criterios de calificacion y de auto-
rizar a otros miembros del personal a llevar a cabo actividades de evalua-
cion de la conformidad concretas debera ser personal empleado del propio
organismo notificado, y no expertos externos ni personal subcontratado.
Tendra conocimientos y experiencia demostrados en todos los ambitos
siguientes:

— legislacién de la Unidn sobre productos y documentos de orientacion
pertinentes,
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— procedimientos de evaluacion de la conformidad previstos en el pre-
sente Reglamento,

— una amplia base de conocimientos de las tecnologias de productos y
del disefio y la fabricacién de productos,

— sistema de gestion de la calidad del organismo notificado, procedi-
mientos relacionados y criterios de cualificacion exigidos,

— formacion pertinente para el personal que participa en actividades de
evaluacion de la conformidad de los productos,

— experiencia suficiente en evaluaciones de la conformidad con arreglo
al presente Reglamento o a la legislacion previamente aplicable en el
marco de un organismo notificado.

3.2.4. Los organismos notificados dispondran permanentemente de personal que
tenga los conocimientos clinicos pertinentes y, cuando sea posible, dicho
personal debera ser personal empleado del propio organismo notificado.
Dicho personal se integrara en todo el proceso de evaluacion y toma de
decisiones del organismo notificado, a fin de:

— determinar cuando es necesaria una aportacion especializada para va-
lorar la evaluacion clinica realizada por el fabricante, y seleccionar a
expertos debidamente cualificados,

— dotar a los expertos clinicos externos de una formacioén adecuada sobre
los requisitos pertinentes del presente Reglamento, las especificaciones
comunes, las orientaciones y las normas armonizadas, y garantizar que
estos expertos clinicos externos tengan pleno conocimiento del con-
texto y de las implicaciones de la evaluacion y del asesoramiento que
proporcionan,

— poder examinar y poner a prueba cientificamente los datos clinicos
recogidos en la evaluacion clinica, asi como cualesquiera investigacio-
nes clinicas relacionadas, y orientar debidamente a los expertos clini-
cos externos en la evaluacion de la evaluacion clinica presentada por el
fabricante,

— poder evaluar y, en su caso, poner a prueba cientificamente la evalua-
cion clinica presentada y los resultados de la evaluacion hecha por los
expertos clinicos externos de la evaluacion clinica del fabricante,

— poder establecer la comparabilidad y coherencia de las evaluaciones de
las evaluaciones clinicas llevadas a cabo por expertos clinicos,

— poder hacer una evaluacion de la evaluacion clinica del fabricante y
emitir un juicio clinico sobre el dictamen de cualquier experto externo,
asi como formular una recomendacion al responsable de la toma de
decisiones en el organismo notificado, y

— poder elaborar los registros e informes que demuestren que se han
efectuado adecuadamente las actividades de evaluacion de la confor-
midad pertinentes.

3.2.5. El personal responsable de la revision relacionada con los productos (los
revisores de productos), como las revisiones de la documentacion técnica
o el examen de tipo, incluidos aspectos como la evaluacion clinica, la
seguridad bioldgica, la esterilizacion y la validacion de los programas
informaticos, debera demostrar las siguientes cualificaciones:

— titulacion superior obtenida en una universidad o escuela técnica, o
calificacion equivalente en estudios adecuados, como medicina, farma-
cia, ingenieria u otras ciencias pertinentes,
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3.2.6.

— cuatro afos de experiencia profesional en el ambito de los productos
de salud o en actividades relacionadas, como la fabricacion, la audi-
toria o la investigacion, de los cuales dos afios deben ser en disefio,
fabricacion, ensayo o uso del producto o la tecnologia que vaya a
evaluarse o estar relacionados con los aspectos cientificos que se va-
yan a evaluar,

— conocimiento de la legislacion en materia de productos, incluidos los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento recogidos en el
anexo I,

— conocimientos y experiencia adecuados de las normas armonizadas
pertinentes, especificaciones comunes y documentos de orientacion
pertinentes,

— conocimientos y experiencia adecuados en materia de gestion de los
riesgos y de normas y documentos de orientacion relacionados sobre
los productos,

— conocimientos y experiencia adecuados en materia de evaluacion cli-
nica,

— conocimientos adecuados de los productos que tengan que evaluar,

— conocimientos y experiencia adecuados sobre los procedimientos de
evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos IX a XI, en
particular sobre los aspectos de esos procedimientos de los que sean
responsables, y la autorizacion adecuada para efectuar tales
evaluaciones,

— capacidad para elaborar los registros e informes que demuestren que se
han efectuado adecuadamente las actividades de evaluacion de la con-
formidad pertinentes.

El personal responsable de la realizacion de auditorias del sistema de
gestion de la calidad del fabricante (auditores in situ) tendra todas las
cualificaciones acreditadas siguientes:

— titulacién superior obtenida en una universidad o escuela técnica, o
calificacion equivalente en estudios adecuados, como medicina, farma-
cia, ingenieria u otras ciencias pertinentes,

— cuatro aflos de experiencia profesional en el ambito de los productos
de salud o en actividades relacionadas, como la fabricacion, la audi-
toria o la investigacion, de los cuales dos afos deben ser en el ambito
de la gestion de la calidad,

— conocimientos adecuados de la legislacion sobre productos, asi como
de las normas armonizadas, especificaciones comunes y documentos
de orientacion relacionados,

— conocimientos y experiencia adecuados en materia de gestion de ries-
gos y normas y documentos de orientacion relacionados sobre los
productos,

— conocimientos adecuados en materia de sistemas de gestion de la
calidad y normas y documentos de orientacion relacionados,

— conocimientos y experiencia adecuados sobre los procedimientos de
evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos IX a XI, en
particular sobre los aspectos de esos procedimientos de los que sea
responsable, y la autorizacion adecuada para efectuar tales auditorias,

— formacion en técnicas de auditoria que permitan poner a prueba los
sistemas de gestion de la calidad,

— capacidad para elaborar los registros e informes que demuestren que se
han efectuado adecuadamente las actividades de evaluacion de la con-
formidad pertinentes.
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3.2.7.

3.3.
33.1.

3.4.
3.4.1.

El personal que asuma la responsabilidad general de las revisiones finales
y de la toma de decisiones respecto de la certificacion debera ser personal
empleado del propio organismo notificado, y no expertos externos ni
personal subcontratado. Dicho personal tendrd, como grupo, conocimien-
tos demostrados y amplia experiencia en todos los ambitos siguientes:

— la legislacion sobre productos y documentos de orientacion pertinentes,

— las evaluaciones de la conformidad de productos pertinentes en rela-
cion con el presente Reglamento,

— los tipos de cualificaciones, experiencia y conocimientos especializa-
dos pertinentes a la evaluacion de la conformidad de los productos,

— una amplia base de conocimientos de las tecnologias de productos,
incluyendo experiencia suficiente en la evaluacion de la conformidad
de los productos que tengan que ser revisados a efectos de certifica-
cion, el sector de los productos y el disefio y la fabricacion de
productos,

— el sistema de gestion de la calidad del organismo notificado, los pro-
cedimientos relacionados y las cualificaciones exigidas al personal
participante,

— la capacidad de elaborar los registros e informes que demuestren que
se han efectuado adecuadamente las actividades de evaluacion de la
conformidad.

Documentacion de la cualificacion, formacion y autorizacion del personal

Los organismos notificados deberan disponer de un procedimiento para
documentar plenamente la cualificacion de todo el personal que participe
en actividades de evaluacion de la conformidad y su cumplimiento de los
criterios de cualificacion de la seccion 3.2. Cuando, en circunstancias
excepcionales, no se pueda demostrar plenamente el cumplimiento de
los criterios de cualificacion establecidos en la seccion 3.2, el organismo
notificado justificara a la autoridad responsable de los organismos notifi-
cados la autorizacion de los miembros del personal en cuestion para llevar
a cabo actividades de evaluacion de la conformidad.

. Para todo el personal al que hacen referencia las secciones 3.2.3 a 3.2.7,

los organismos notificados estableceran y mantendran actualizados:

— una matriz que especifique las autorizaciones y responsabilidades del
personal en relacion con las actividades de evaluacion de la confor-
midad, y

— registros que acrediten los conocimientos y la experiencia necesarios
para la actividad de evaluacién de la conformidad para la que estén
autorizados. Los registros indicaran las razones para definir el alcance
de las responsabilidades de cada miembro del personal de evaluacion y
el registro de las actividades de evaluacion de la conformidad realiza-
das por cada uno de ellos.

Subcontratistas y expertos externos

Sin perjuicio de lo dispuesto en la seccion 3.2, los organismos notificados
podran subcontratar algunas partes claramente definidas de una actividad
de evaluacion de la conformidad.
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3.4.2.

3.4.3.

3.5.
3.5.1.

No estara permitido subcontratar en su totalidad la auditoria de los siste-
mas de gestion de la calidad ni las revisiones relacionadas con los pro-
ductos; sin embargo, partes de estas actividades podran ser realizadas por
subcontratistas y auditores y expertos externos que trabajen en nombre del
organismo notificado. El organismo notificado en cuestion serd plena-
mente responsable de demostrar adecuadamente la competencia de los
subcontratistas y expertos para llevar a cabo sus funciones especificas,
de tomar decisiones en funcion del resultado de la evaluacion del subcon-
tratista, y de la labor realizada por los subcontratistas y expertos en su
nombre.

Los organismos notificados no podran subcontratar las siguientes
actividades:

— el examen de las cualificaciones y la supervision del desempeiio de los
expertos externos,

— las actividades de auditoria y certificacion cuando la subcontratacion
en cuestion sea a organizaciones de auditoria o certificacion,

— la asignacion de trabajo a expertos externos para las diferentes activi-
dades de evaluacion de la conformidad, y

— funciones de revision final y de toma de decisiones.

Si un organismo notificado subcontrata determinadas actividades de eva-
luacion de la conformidad a una organizacién o una persona, debera tener
una politica que describa las condiciones en las que puede efectuarse la
subcontratacion y se asegurard de que:

— el subcontratista cumpla los requisitos pertinentes del presente anexo,

— los subcontratistas y los expertos externos no subcontraten a su vez
trabajo con otras organizaciones o personal, y

— la persona fisica o juridica que solicitd la evaluacion de la conformi-
dad sea informado de los requisitos mencionados en el primer y se-
gundo guion.

Toda subcontratacion o consulta de personal externo se documentara de-
bidamente, no se hard con intermediarios y serd objeto de un acuerdo
escrito que regulara, entre otros aspectos, la confidencialidad y los con-
flictos de intereses. El organismo notificado en cuestion asumira plena
responsabilidad respecto de las tareas realizadas por los subcontratistas.

Cuando intervengan subcontratistas o expertos externos en el contexto de
una evaluacion de la conformidad, en particular en relacion con productos
o tecnologias nuevos, invasivos e implantables, el organismo notificado en
cuestion dispondra de competencias internas en cada una de las areas de
productos para las que haya sido designado que sean adecuadas a los
efectos de dirigir la evaluacion general de la conformidad, verificar la
pertinencia y validez de los dictamenes de expertos y adoptar decisiones
relativas a la certificacion.

Supervision de competencias, formacion e intercambio de experiencias

Los organismos notificados estableceran procedimientos para la evaluacion
inicial y para la supervision continua de las competencias, las actividades
de evaluacion de la conformidad y el desempeiio de todo el personal
interno y externo y de los subcontratistas que participen en actividades
de evaluacion de la conformidad.
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3.5.2. Los organismos notificados examinaran periddicamente la competencia de

4.2.

su personal, determinardn las necesidades de formacion y elaboraran un
programa de formacion con el fin de mantener el nivel exigido de cuali-
ficacion y conocimientos de cada miembro del personal. En este examen
se verificara, como minimo, que el personal:

— tenga conocimiento de la legislacion de la Unidn y nacional vigente en
materia de productos, asi como de las correspondientes normas armo-
nizadas, especificaciones comunes y documentos de orientacion, y de
los resultados de las actividades de coordinacion con arreglo a la
seccion 1.6, y

— participe en el intercambio interno de experiencias y en el programa de
formacion y educacion continua contemplado en la seccion 3.1.2.

REQUISITOS DEL PROCESO
Generalidades

Los organismos notificados contaran con procesos documentados y pro-
cedimientos suficientemente pormenorizados para la realizacion de cada
actividad de evaluacion de la conformidad para las que hayan sido desig-
nados, que abarquen cada una de las etapas, desde las actividades previas
a la solicitud de evaluacion de la conformidad hasta la toma de la decision
y el seguimiento y teniendo en cuenta, cuando sea necesario, las particu-
laridades respectivas de los productos.

Las obligaciones establecidas en las secciones 4.3, 4.4, 4.7 y 4.8 se cum-
pliran como parte de las actividades internas de los organismos notificados
y no podran subcontratarse.

Presupuestos y actividades previas a la solicitud de evaluacion de la
conformidad

Los organismos notificados:

a) haran publica una descripcion accesible publicamente del procedi-
miento de solicitud que han de seguir los fabricantes para obtener de
ellos una certificacion. En esa descripcion se indicaran las lenguas en
que se puede presentar la documentacion y la correspondencia
relacionada;

b) contaran con procedimientos documentados e informacién documen-
tada sobre las tasas aplicadas por actividades concretas de evaluacion
de la conformidad y cualesquiera otras condiciones financieras relativas
a las actividades de evaluacion de productos de los organismos
notificados;

c) contaran con procedimientos documentados para la publicidad de sus
servicios de evaluacion de la conformidad. Dichos procedimientos ga-
rantizaran que las actividades de publicidad o promocién no den a
entender ni puedan interpretarse en el sentido de que su evaluacion
de la conformidad vaya a ofrecer a los fabricantes un acceso mas
temprano al mercado o que dicha evaluacion vaya a ser mas rapida,
mas facil o menos estricta que la de otros organismos notificados;

d) contaran con procedimientos documentados que exijan que, antes de
proponer un presupuesto al fabricante por una evaluacion de la con-
formidad concreta, se analice la informacion previa a la solicitud,
incluyendo una verificacion preliminar de que el producto estd regu-
lado por el presente Reglamento y de su clasificacion, y

e) garantizaran que el organismo notificado y los fabricantes establezcan
directamente entre si, sin el concurso de ninguna otra organizacion,
todos los contratos relacionados con actividades de evaluacion de la
conformidad reguladas por el presente Reglamento.
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4.3.

4.4.

4.5.
4.5.1.

Examen de las solicitudes y requisitos del contrato

Los organismos notificados exigiran una solicitud formal, firmada por el
fabricante o un representante autorizado, que contenga toda la informacion
y las declaraciones del fabricante exigidas por la evaluacion de la confor-
midad pertinente de conformidad con lo dispuesto en los anexos 1X a XI.

El contrato entre un organismo notificado y un fabricante tendra la forma
de un acuerdo escrito firmado por las dos partes. Lo conservara el orga-
nismo notificado. Este contrato fijard términos y condiciones claros y
establecera obligaciones que permitan al organismo notificado actuar
con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento, incluida la obliga-
cion del fabricante de informar al organismo notificado de los informes de
vigilancia, el derecho del organismo notificado de suspender, restringir o
retirar los certificados expedidos y el deber del organismo notificado de
cumplir sus obligaciones de informacion.

El organismo notificado contara con procedimientos documentados para
examinar las solicitudes, en los que se hara referencia a lo siguiente:

a) el cumplimiento de las solicitudes en relacion con los requisitos del
procedimiento de evaluacion de la conformidad pertinente, con arreglo
a lo dispuesto en el anexo correspondiente, en el marco del cual se
solicite la aprobacion;

b) la verificacion de la calificacion de los productos a que se refieran
dichas solicitudes como productos y sus clasificaciones respectivas;

c) si el procedimiento de evaluacion de la conformidad elegido por el
solicitante es aplicable al producto en cuestion con arreglo al presente
Reglamento;

d) la capacidad del organismo notificado para evaluar la solicitud sobre la
base de su designacion, y

e) la disponibilidad de recursos suficientes y apropiados.

Se documentard el resultado de cada uno de los examenes de solicitudes.
Las denegaciones o retiradas de solicitudes se notificaran al sistema elec-
tronico contemplado en el articulo 57, al cual podran acceder los demas
organismos notificados.

Asignacion de recursos

Los organismos notificados contardn con procedimientos documentados
que garanticen que todas las actividades de evaluacion de la conformidad
sean realizadas por personal adecuadamente autorizado y cualificado, con
suficiente experiencia en la evaluacion de los productos, sistemas y pro-
cesos objeto de la evaluacion de la conformidad y en el examen de la
documentacion conexa.

Para cada solicitud, el organismo notificado determinara las necesidades
de recursos y designara a una persona responsable de garantizar que la
evaluacion de la conformidad se realice de conformidad con los procedi-
mientos aplicables y que se destinen los recursos, incluido el personal,
idoneos para cada una de las tareas de la evaluacion. Se documentara la
asignacion de las tareas que sea necesario efectuar para la evaluacion de la
conformidad y toda modificacién posterior de esta.

Actividades de evaluacion de la conformidad
Generalidades

Los organismos notificados y su personal llevaran a cabo las actividades
de evaluacion de la conformidad con la maxima integridad profesional y
aplicando las competencias técnicas y cientificas requeridas para el campo
de que se trate.
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Los organismos notificados contaran con especialistas, instalaciones y
procedimientos documentados que sean suficientes para realizar eficaz-
mente las actividades de evaluacion de la conformidad para los que
haya sido designado el organismo notificado en cuestion, teniendo en
cuenta los requisitos pertinentes indicados en los anexos IX a XI y, en
particular, todos los requisitos siguientes:

— planificar adecuadamente la realizacion de cada proyecto,

— garantizar que la composicion de los equipos de evaluacion se haga de
tal modo que existan una experiencia suficiente en relaciéon con la
tecnologia de que se trate y una objetividad e independencia perma-
nentes, y establecer la rotacion de los miembros del equipo de eva-
luacion a intervalos adecuados,

— precisar los motivos de la fijacion de plazos para la realizacion de las
actividades de evaluacion de la conformidad,

— evaluar la documentacion técnica del fabricante y las soluciones adop-
tadas para cumplir los requisitos establecidos en el anexo I,

— examinar los procedimientos y la documentacion del fabricante refe-
rentes a la evaluacion de los aspectos preclinicos,

— examinar los procedimientos y la documentacion del fabricante refe-
rentes a la evaluacion clinica,

— tratar la interrelacion entre el proceso de gestion de riesgos del fabri-
cante y su evaluacion y analisis de la evaluacion preclinica y clinica
disponibles y valorar su relevancia para la demostracion de la confor-
midad con los requisitos aplicables del anexo I,

— aplicar los procedimientos especificos contemplados en las seccio-
nes 5.2 a 5.4 del anexo IX,

— en el caso de los productos de las clases Ila o IIb, evaluar la docu-
mentaciéon técnica de los productos seleccionados con caracter
representativo,

— planificar y realizar periddicamente auditorias y evaluaciones de segui-
miento adecuadas, realizar o solicitar determinados ensayos para veri-
ficar el correcto funcionamiento del sistema de gestién de la calidad y
efectuar auditorias in situ sin previo aviso,

— en lo que respecta a las tomas de muestras de productos, verificar que
el producto fabricado es conforme con la documentacion técnica; di-
chos requisitos definiran los criterios de muestreo y el procedimiento
de ensayo aplicables antes de efectuar la toma de muestras,

— evaluar y verificar el cumplimiento por el fabricante de los anexos
pertinentes.

Cuando corresponda, los organismos notificados deberan tomar en consi-
deracion las especificaciones comunes, los documentos de orientacion y de
buenas practicas disponibles y las normas armonizadas, incluso en caso de
que el fabricante no declare su cumplimiento.

. Auditorias de los sistemas de gestion de la calidad

a) Como parte de la evaluacion del sistema de gestion de la calidad, todo
organismo notificado, antes de realizar una auditoria y de conformidad
con sus procedimientos documentados:

— evaluara la documentacién presentada de conformidad con el
anexo sobre evaluacion de la conformidad aplicable y elaborara
un programa de auditoria que identifique claramente el ntimero y
la secuencia de actividades necesarios para demostrar que se han
cubierto todos los aspectos del sistema de gestion de la calidad del
fabricante y para determinar si cumple o no los requisitos del
presente Reglamento,
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— determinara los vinculos y la atribucién de responsabilidades entre
las diferentes instalaciones del fabricante, identificara a los provee-
dores y/o subcontratistas pertinentes del fabricante y considerara la
necesidad de realizar auditorias especificas de esos proveedores o
subcontratistas, o de ambos,

— determinara claramente los objetivos, los criterios y el alcance de
cada una de las auditorias indicadas en el programa de auditorias y
elaborara, para cada una de ellas, un plan de auditoria que aborde y
tenga en cuenta adecuadamente los requisitos especificos aplicables
a los productos, tecnologias y procesos de que se trate,

— eclaborara y mantendra actualizado, para los productos de las cla-
ses Ila y IIb, un plan de muestreo para la evaluacion de la docu-
mentacion técnica a que se refieren los anexos II y III que cubra
toda la gama de productos de dichas clases incluidos en la solicitud
del fabricante. Dicho plan garantizara que, a lo largo del periodo de
validez del certificado, se tomen muestras de toda la gama de
productos cubiertos por el certificado, y

— seleccionard a miembros debidamente cualificados y autorizados
del personal y les encargard la realizacion de cada una de las
auditorias. Las funciones, responsabilidades y atribuciones respec-
tivas de los miembros del equipo deberan estar claramente defini-
das y documentadas.

b) El organismo notificado, sobre la base del programa de auditorias que
haya elaborado y respetando sus procedimientos documentados:

— hara una auditoria del sistema de gestion de la calidad del fabri-
cante, para comprobar que el sistema de gestion de la calidad
garantiza la conformidad de todos los productos objeto de la audi-
toria con las disposiciones pertinentes del presente Reglamento que
les sean aplicables en cada una de las fases, desde el disefio hasta
el control de calidad final, pasando por el seguimiento continuo, y
determinara si se cumplen los requisitos establecidos en el presente
Reglamento,

— sobre la base de la documentacion técnica pertinente, y con el fin
de determinar si el fabricante retine los requisitos contemplados en
el anexo sobre evaluacion de la conformidad aplicable, revisara y
auditara los procesos y subsistemas del fabricante, en particular, a
efectos de:

— disefio y desarrollo,

— controles de produccion y de procesos,

— documentacion sobre los productos,

— controles de compras, incluida la verificacion de los productos
adquiridos,

— acciones correctivas y preventivas, incluido el seguimiento pos-
comercializacion, y

— seguimiento clinico poscomercializacion,

y revisara y auditard las normas y disposiciones adoptadas por el
fabricante, incluidas las relativas al cumplimiento de los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el anexo 1.

Se tomaran muestras de la documentacion de modo que se tengan
en cuenta los riesgos asociados al uso previsto del producto, la
complejidad de las tecnologias de fabricacion, la gama y clases
de productos fabricados y toda la informacion de seguimiento pos-
comercializacion que esté disponible,
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— auditara, si no estd previsto ya en el programa de auditorias, el
control de los procesos en las instalaciones de los proveedores del
fabricante, en caso de que la actividad de los proveedores tenga una
influencia significativa en la conformidad de los productos acaba-
dos y, en particular, en caso de que el fabricante no pueda demos-
trar un control suficiente sobre sus proveedores,

— realizara evaluaciones de la documentacion técnica a partir del plan
de muestreo y teniendo en cuenta las secciones 4.5.4 y 4.5.5 para
las evaluaciones preclinicas y clinicas, y

— el organismo notificado se asegurara de que los resultados de la
auditoria se clasifiquen de modo adecuado y coherente de confor-
midad con los requisitos del presente Reglamento y con las normas
pertinentes, o con los documentos de buenas practicas elaborados o
adoptados por el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios.

. Verificacion de los productos

Evaluacion de la documentacion técnica

Para la evaluacion de la documentacion técnica llevada a cabo de confor-
midad con el capitulo II del anexo IX, los organismos notificados contaran
con suficientes especialistas, instalaciones y procedimientos documentados
detallados que permitan:

— designar miembros debidamente cualificados y autorizados del perso-
nal para el examen de cada uno de los aspectos que haya que analizar,
como el uso del producto, la biocompatibilidad, la evaluacion clinica,
la gestion de riesgos y la esterilizacion, y

— evaluar la conformidad del disefio con el presente Reglamento, y tener
en cuenta las secciones 4.5.4 a 4.5.6. Dicha evaluacion incluird el
examen de la ejecucion, por parte de los fabricantes, de las verifica-
ciones realizadas antes, durante y después de la fabricacién y de sus
resultados. Si son necesarios nuevos ensayos o nuevas pruebas para
que la evaluacion de la conformidad se ajuste a los requisitos del
presente Reglamento, el organismo notificado en cuestion realizara
los ensayos fisicos o de laboratorio oportunos en relaciéon con el
producto o pedira al fabricante que los realice.

Examenes de tipo

Los organismos notificados contaran con procedimientos documentados y
con suficientes especialistas e instalaciones para realizar el examen de tipo
de los productos de conformidad con el anexo X, incluida la capacidad
para:

— examinar y evaluar la documentacion técnica teniendo en cuenta las
secciones 4.5.4 a 4.5.6, y verificar que el tipo se ha fabricado con
arreglo a dicha documentacion,

— establecer un plan de ensayos en el que se determinen todos los
parametros pertinentes y criticos que deban ser sometidos a ensayo
por el organismo notificado o bajo la responsabilidad de este,

— documentar los argumentos que justifican la eleccion de esos parame-
tros,

— llevar a cabo los exdmenes y ensayos adecuados para verificar que las
soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento que figuran en el anexo I. Dichos
exdmenes y ensayos incluirdn todos los ensayos necesarios para veri-
ficar que el fabricante haya aplicado de hecho las normas correspon-
dientes que haya optado por utilizar,

— acordar con el solicitante donde se realizaran los ensayos necesarios,
en caso de que no sean realizados directamente por el organismo
notificado, y
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— asumir plena responsabilidad respecto de los resultados de los ensayos.
Los informes de ensayos presentados por el fabricante solo se tendran
en cuenta si han sido elaborados por organismos de evaluacion de la
conformidad que tengan competencia para ello y sean independientes
del fabricante.

Verificacion mediante examen y ensayo de cada producto

Los organismos notificados:

a) contaran con procedimientos documentados y con suficientes especia-
listas e instalaciones para verificar mediante examenes y ensayos todos
los productos de conformidad con la parte B del anexo XI;

b) estableceran un plan de ensayos en el que se determinen todos los
parametros pertinentes y criticos que deban ser sometidos a ensayo
por el organismo notificado o bajo la responsabilidad de este para:

— en los productos de la clase IIb, verificar la conformidad del pro-
ducto con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
con los requisitos del presente Reglamento que sean aplicables a
dichos productos,

— en los productos de la clase Ila, confirmar la conformidad con la
documentacion técnica a que se refieren los anexos Il y III y con
los requisitos del presente Reglamento que sean aplicables a dichos
productos;

¢) documentardn los motivos de la eleccion de los pardmetros menciona-
dos en la letra b);

d) contaran con procedimientos documentados para efectuar las evalua-
ciones y ensayos adecuados para verificar la conformidad del producto
con los requisitos del presente Reglamento mediante examen y ensayo
de cada producto segun lo especificado en la seccion 15 del anexo XI;

e) contaran con procedimientos documentados destinados a alcanzar un
acuerdo con el solicitante sobre cuando y donde se efectuaran los
ensayos necesarios que no deban ser realizados por el propio orga-
nismo notificado, y

f) asumiran plena responsabilidad respecto de los resultados de los ensa-
yos de acuerdo con los procedimientos documentados; los informes de
ensayos presentados por el fabricante solo se tendran en cuenta si han
sido elaborados por organismos de evaluacion de la conformidad que
tengan competencia para ello y sean independientes del fabricante.

. Valoracion de la evaluacion preclinica

Los organismos notificados contaran con procedimientos documentados
para examinar los procedimientos y la documentacion del fabricante rela-
cionados con la evaluacion de los aspectos preclinicos. El organismo
notificado examinara y validara los procedimientos y la documentacion
del fabricante, comprobando que abordan adecuadamente:

a) la planificacion, realizacion, valoracion, notificacion y, si ha lugar,
actualizacion de la evaluacion preclinica, en particular de los siguientes
aspectos:

— la consulta de la bibliografia cientifica preclinica, y

— ensayos preclinicos, por ejemplo pruebas analiticas, ensayos de
utilizacion simulada, modelizacion informatica o uso de modelos
con animales;

b) la naturaleza y duracién del contacto con el organismo y los riesgos
bioldgicos asociados especificos;
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¢) la interrelacién con el proceso de gestion de riesgos, y

d) el estudio y analisis de los datos preclinicos disponibles y su utilidad
en relacion con la demostracion de la conformidad con los requisitos
pertinentes del anexo I.

En su valoracion de la documentacion y los procedimientos de evaluacion
preclinica, los organismos notificados abordaran los resultados de las con-
sultas de la bibliografia y toda validacion, verificacion y ensayo realizado
y las conclusiones extraidas, y normalmente incluiran el estudio del uso de
materiales y sustancias alternativos y tendran en cuenta el embalaje, la
estabilidad, incluida la vida util, del producto acabado. Si el fabricante no
ha realizado nuevos ensayos o si se observan desviaciones con respecto a
los procedimientos, el organismo notificado en cuestion examinara de
forma critica la justificacion presentada por el fabricante.

. Evaluacion de la evaluacion clinica

Los organismos notificados contardn con procedimientos documentados
para evaluar los procedimientos y la documentacion del fabricante rela-
cionados con la evaluacién clinica, tanto para la evaluacion inicial de la
conformidad como de manera continuada. Los organismos notificados
examinaran, validaran y verificaran que los procedimientos y la documen-
tacion del fabricante aborden adecuadamente:

— la planificacion, realizacion, valoracion, notificacion y actualizacion de
la evaluacion clinica con arreglo a lo dispuesto en el anexo XIV,

— el seguimiento poscomercializacion y el seguimiento clinico poscomer-
cializacion,

— la interrelacion con el proceso de gestion de riesgos,

— el estudio y analisis de los datos disponibles y su relevancia en rela-
cion con la demostracion de la conformidad con los requisitos perti-
nentes del anexo I, y

— las conclusiones extraidas respecto de las pruebas clinicas y la elabo-
racion del informe de evaluacion clinica.

Estos procedimientos mencionados en el parrafo primero tendran en
cuenta las especificaciones comunes, los documentos de orientacion y
de buenas practicas disponibles.

Las evaluaciones de las evaluaciones clinicas de los organismos notifica-
dos contempladas en el anexo XIV trataran los siguientes elementos:

— el uso previsto especificado por el fabricante y las declaraciones de
este a proposito del producto,

— la planificacion de la evaluacion clinica,

— la metodologia de la bisqueda de literatura,

— la documentacion pertinente procedentes de la busqueda de literatura,
— la investigacion clinica,

— la validez de la equivalencia con otros productos alegada, la demos-
tracién de equivalencia, la idoneidad y los datos de conclusiones de
productos equivalentes o similares,

— el seguimiento poscomercializacion y el seguimiento clinico poscomer-
cializacion,

— el informe de evaluacion clinica, y

— justificaciones en relacion con la no ejecucion de investigaciones cli-
nicas o del seguimiento clinico poscomercializacion.
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4.6.

4.7.

En relacion con los datos clinicos procedentes de investigaciones clinicas
incluidos en la evaluacion clinica, el organismo notificado en cuestion se
asegurara de que las conclusiones extraidas por el fabricante sean validas
atendiendo al plan de investigacion clinica aprobado.

El organismo notificado se asegurara de que la evaluacion clinica aborda
adecuadamente los requisitos de seguridad y funcionamiento pertinentes
previstos en el anexo I, se ajusta correctamente a los requisitos de gestion
de riesgos, se ha realizado de conformidad con el anexo XIV y se ha
plasmado correctamente en la informacion facilitada sobre el producto.

. Procedimientos especificos

Los organismos notificados contardn con procedimientos documentados,
suficientes especialistas e instalaciones para realizar los procedimientos a
que se refieren las secciones 5 y 6 del anexo IX, la seccion 6 del anexo X
y la seccion 16 del anexo XI, para los que ha sido designado.

En lo que se refiere a los productos fabricados utilizando tejidos o células
de origen animal o sus derivados, como las especies que pueden contraer
encefalopatias espongiformes transmisibles, a que se refiere el
Reglamento (UE) n.° 722/2012, los organismos notificados contaran con
procedimientos documentados que cumplan los requisitos establecidos en
dicho Reglamento, incluida la elaboracion de un resumen del informe de
evaluacion para la autoridad competente.

Informes

Los organismos notificados:

— se aseguraran de que todas las etapas de la evaluacion de la confor-
midad queden documentadas de modo que las conclusiones de la
evaluacion sean claras y demuestren el cumplimiento de los requisitos
del presente Reglamento y que quienes no hayan participado perso-
nalmente en la evaluacion (por ejemplo, el personal de las autoridades
de designacion) puedan extraer de ellas pruebas objetivas de ese
cumplimiento,

— se aseguraran de que se disponga de suficientes registros de las audi-
torias del sistema de gestion de la calidad como para ofrecer una ruta
de auditoria discernible,

— documentaran con claridad las conclusiones de sus evaluaciones de las
evaluaciones clinicas en un informe de evaluacion de la evaluacion
clinica, y

— facilitaran sobre cada proyecto un informe pormenorizado, con una
presentacion uniforme y con los elementos minimos que determine
el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios.

El informe del organismo notificado:

— documentara claramente los resultados de su evaluacion y extraerd
conclusiones claras de la verificacion de la conformidad del fabricante
con los requisitos del presente Reglamento,

— haré una recomendacion para una revision final y para la adopcion de
una decision final por parte del organismo notificado; dicha recomen-
dacion estard firmada por el miembro del personal responsable del
organismo notificado, y

— se remitira al fabricante en cuestion.

Revision final

Antes de tomar una decision final, los organismos notificados:

— se aseguraran de que el personal al que se haya encargado la revision
final de cada proyecto concreto y tomar la decision al respecto esté
debidamente autorizado y no sea el mismo que el que realizd las
evaluaciones,
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4.8.

4.9.

— comprobaran que el informe o informes y la documentacion justifica-
tiva necesarios para tomar una decision, en particular en lo que res-
pecta a la resolucion de los aspectos no conformes planteados durante
la evaluacion, son completos y suficientes con respecto al contenido de
la solicitud, y

— comprobaran que no subsisten aspectos no conformes sin resolver que
impidan la expedicion de un certificado.

Decisiones y certificaciones

Los organismos notificados contardn con procedimientos documentados
para la toma de decisiones, incluyendo la atribucion de responsabilidades
en materia de expedicion, suspension, restriccion y retirada de certificados.
Esos procedimientos incluirdn los requisitos de notificacion establecidos
en el capitulo V del presente Reglamento y deberan permitir al organismo
notificado en cuestion:

— decidir, a partir de la evaluacion de la documentacién y la informacion
adicional disponible, si se cumplen los requisitos del presente Regla-
mento,

— decidir, a partir de los resultados de su evaluacion de la evaluacion
clinica y la gestion de riesgos, si el plan de seguimiento poscomercia-
lizacion, incluido el seguimiento clinico poscomercializacion, es
adecuado,

— decidir elementos determinantes concretos de la evaluacion clinica
actualizada que deban ser examinados de nuevo por el organismo
notificado,

— decidir si han de establecerse condiciones o disposiciones especificas
para la certificacion,

— definir, en funcion de la novedad, la clasificacion de riesgo, la eva-
luacion clinica y las conclusiones del analisis de riesgo del producto,
un plazo de certificacion que no podra exceder de cinco afios,

— documentar claramente cada etapa del proceso de decision y aproba-
cion, incluyendo la firma de los miembros del personal responsable,

— documentar claramente las responsabilidades y mecanismos de comu-
nicacion de las decisiones, en particular cuando la persona que firme el
certificado no sea ninguna de las que hubieran tomado las correspon-
dientes decisiones o no cumpla los requisitos establecidos en la sec-
cion 3.2.7,

— expedir un certificado o certificados con arreglo a los requisitos mini-
mos definidos en el anexo XII cuyo plazo de validez no excederd de
cinco aflos y que indicard si la certificacion estd sujeta a condiciones o
a limitaciones especificas,

— expedir uno o varios certificados para el solicitante exclusivamente, y
no expedir certificados que cubran a varias entidades, y

— asegurarse de que se notifique al fabricante el resultado de la evalua-
cion y la decision correspondiente y de que esta informacion se in-
troduzca en el sistema electronico a que se refiere el articulo 57.

Cambios y modificaciones

Los organismos notificados contaran con procedimientos documentados y
acuerdos contractuales con los fabricantes relativos a las obligaciones de
informacion de los fabricantes y a la evaluacion de los cambios realizados:

— al sistema o sistemas aprobados de gestion de la calidad o la gama de
productos cubiertos por estos,
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4.10.

— al disefio aprobado de cada producto,
— al uso previsto o a las declaraciones realizadas para el producto,
— al tipo aprobado de cada producto, y

— a toda sustancia incorporada al producto o utilizada para su fabricacion
a la que se apliquen procedimientos especificos de conformidad con la
seccion 4.5.6.

Los procedimientos y acuerdos contractuales a que se refiere el parrafo
primero incluiran medidas para comprobar la relevancia de los cambios a
que se refiere el parrafo primero.

De conformidad con sus procedimientos documentados, el organismo no-
tificado en cuestion:

— se asegurara de que los fabricantes presenten, para su aprobacion
previa, planes referentes a los cambios contemplados en el parrafo
primero, junto con la informacion pertinente al respecto,

— evaluara los cambios propuestos y verificara si, tras su introduccion, el
sistema de gestion de la calidad, o el diseflo de un producto, o tipo de
un producto, sigue cumpliendo los requisitos del presente Regla-
mento, y

— notificara su decision al fabricante y facilitara un informe, o, cuando
corresponda, un informe complementario, que contenga las conclusio-
nes motivadas de su evaluacion.

Actividades de control y supervision tras la certificacion

Los organismos notificados contaran con procedimientos documentados
para:

— determinar el modo y el momento en que han de realizarse las acti-
vidades de seguimiento de los fabricantes. Dichos procedimientos in-
cluiran la preparacion de auditorias in situ sin previo aviso a los
fabricantes y, en su caso, a los subcontratistas y proveedores, para
llevar a cabo ensayos con los productos y el control del cumplimiento
de cualesquiera de las condiciones vinculantes para los fabricantes y
asociadas a las decisiones de certificacién, como la presentacién pe-
riodica de datos clinicos,

— analizar las fuentes pertinentes de datos cientificos y clinicos y de
informacion poscomercializacion que guarden relacion con las activi-
dades para las cuales hayan sido designados. Dicha informacion se
tendrd en cuenta para la planificacion y realizacion de las actividades
de control, y

— revisar los datos sobre vigilancia a los que tengan acceso de confor-
midad con el articulo 92, apartado 2, a fin de valorar su posible
repercusion en la validez de los certificados existentes. Los resultados
de la evaluacion y cualesquiera decisiones adoptadas se documentaran
de modo pormenorizado.

Cuando el fabricante o las autoridades competentes le informen de inci-
dentes constatados en el marco de la vigilancia de los productos, el orga-
nismo notificado en cuestion decidira cudl de las siguientes opciones
aplicar:

— no tomar medida alguna por ser el incidente claramente independiente
de la certificacion concedida,

— estudiar las actividades del fabricante y las de las autoridades compe-
tentes y los resultados de la investigacion del fabricante a fin de
determinar si puede concluirse que no ponen en entredicho la certifi-
cacion otorgada o que se han tomado medidas correctivas adecuadas,
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— e¢jecutar medidas extraordinarias de seguimiento, como examenes de
documentos, auditorias anunciadas con poca antelacion o sin previo
aviso y ensayos de los productos, cuando sea probable que el incidente
ponga en entredicho la certificacion otorgada,

— aumentar la frecuencia de las auditorias de seguimiento,

— examinar determinados productos o procesos en el momento de la
siguiente auditoria del fabricante, o

— adoptar cualquier otra medida pertinente.

En relacion con las auditorias de seguimiento de los fabricantes, los or-
ganismos notificados contaran con procedimientos documentados para:

— realizar, como minimo una vez al afio, auditorias de seguimiento del
fabricante, cuya planificacion y ejecucion se hara con arreglo a los
requisitos pertinentes de la seccion 4.5,

— asegurarse de que se evallla adecuadamente la documentacion del
fabricante relativa a la vigilancia de los productos, el seguimiento
poscomercializacion y el seguimiento clinico poscomercializacion, asi
como la aplicacion de las disposiciones al respecto,

— tomar muestras y hacer ensayos de los productos y la documentacion
técnica durante las auditorias, de conformidad con criterios de mues-
treo y procedimientos de ensayo predefinidos para asegurarse de que el
fabricante aplica en todo momento el sistema de gestion de la calidad
aprobado,

— asegurarse de que el fabricante cumple las obligaciones de documen-
tacion e informacion establecidas en los correspondientes anexos y de
que sus procedimientos tienen en cuenta las buenas practicas en la
aplicacion de los sistemas de gestion de la calidad,

— asegurarse de que el fabricante no utiliza el sistema de gestion de la
calidad ni las aprobaciones de productos de un modo que pueda in-
ducir a engafio,

— reunir suficiente informacion para determinar si el sistema de gestion
de la calidad sigue cumpliendo los requisitos del presente Reglamento,

— pedir al fabricante, si se detecta algiin incumplimiento, correcciones,
acciones correctivas y, cuando proceda, acciones preventivas, e

— 1imponer, en caso necesario, restricciones especificas del certificado de
que se trate o suspenderlo o retirarlo.

En caso de que las siguientes medidas figuren en las condiciones a las que
esté supeditada la certificacion, el organismo notificado:

— realizara un examen en profundidad de la evaluacion clinica actuali-
zada mas recientemente por el fabricante, sobre la base del segui-
miento poscomercializacion del fabricante, de su seguimiento clinico
poscomercializacion y de la literatura clinica relativa a la afeccion que
se pretenda tratar con el producto o de la literatura clinica relativa a
productos similares,

— documentara claramente el resultado del examen en profundidad y
tratara con el fabricante cualquier duda o le impondra cualesquiera
condiciones especificas, y

— se asegurara de que la evaluacion clinica actualizada mas reciente-
mente se refleje adecuadamente en las instrucciones de uso y, cuando
corresponda, en el resumen de seguridad y funcionamiento.
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4.11.

Recertificacion

Los organismos notificados contaran con procedimientos documentados
relativos a los examenes de recertificacion y la renovacion de certificados.
La recertificacion de sistemas aprobados de gestion de la calidad, de
certificados UE de evaluacion de la documentacion técnica o de certifica-
dos de examen UE de tipo se hara cada cinco afios como minimo.

Los organismos notificados contaran con procedimientos documentados
relativos a las renovaciones de los certificados UE de evaluacién de la
documentacion técnica y de los certificados de examen UE de tipo, y
dichos procedimientos obligaran al fabricante en cuestion a presentar un
resumen de los cambios y hallazgos cientificos referentes al producto, en
particular los siguientes:

a) todos los cambios del producto aprobado inicialmente, incluidos los
cambios atn no notificados;

b) la experiencia adquirida en el seguimiento poscomercializacion;
c) la experiencia adquirida en la gestién de riesgos;

d) la experiencia adquirida en la actualizacion de la prueba del cumpli-
miento de los requisitos generales de seguridad y funcionamiento que
figuran en el anexo I;

e) la experiencia adquirida a raiz de los exdmenes de la evaluacion cli-
nica, incluidos los resultados de todas las investigaciones clinicas y del
seguimiento clinico poscomercializacion;

f) las modificaciones de los requisitos, de los componentes del producto o
del contexto cientifico o reglamentario;

g) los cambios de las normas armonizadas, especificaciones comunes o
documentos equivalentes, ya sean de aplicacién o nuevos, y

h) los cambios en los conocimientos médicos, cientificos y técnicos, tales
como:

— nuevos tratamientos,
— cambios en los métodos de ensayo,

— los nuevos descubrimientos cientificos sobre materiales y compo-
nentes, incluidos los descubrimientos relativos a su biocompatibili-
dad,

— la experiencia adquirida a raiz de estudios sobre productos
comparables,

— los datos de registros y bases de datos,

— la experiencia adquirida a raiz de investigaciones clinicas con pro-
ductos comparables.

Los organismos notificados contardn con procedimientos documenta-
dos para evaluar la informacion a que se refiere el parrafo segundo y
prestaran especial atencion a los datos clinicos derivados de actividades
de seguimiento poscomercializacion y actividades de seguimiento cli-
nico poscomercializacion realizadas desde la certificacion o recertifica-
cion anteriores, incluidas las actualizaciones oportunas de los informes
de evaluacion clinica del fabricante.

El organismo notificado en cuestion aplicara los mismos métodos y
principios para decidir sobre la recertificacion que para la decision
inicial de certificacion. En caso necesario, se estableceran formularios
distintos para la recertificacion, que tengan en cuenta los diversos
pasos adoptados para la certificacion, como la solicitud y el examen
de la solicitud.
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ANEXO VIl

REGLAS DE CLASIFICACION

CAPITULO 1

DEFINICIONES ESPECIFICAS DE LAS REGLAS DE CLASIFICACION

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

DURACION DEL USO

“Uso pasajero”: el del producto destinado normalmente a utilizarse de
forma continua durante menos de sesenta minutos.

“Uso a corto plazo”: el del producto destinado normalmente a utilizarse de
forma continua entre sesenta minutos y treinta dias.

“Uso prolongado™: el del producto destinado normalmente a utilizarse de
forma continua durante un periodo de mas de treinta dias.

PRODUCTOS INVASIVOS Y ACTIVOS

“Orificio corporal”: cualquier abertura natural del cuerpo, asi como la
superficie externa del globo ocular, o cualquier abertura artificial creada
de forma permanente, como un estoma.

“Producto invasivo de tipo quirlrgico™:

a) producto invasivo que penetra en el interior del cuerpo a través de la
superficie corporal, incluso a través de las membranas mucosas de los
orificios corporales por medio o en el contexto de una intervencion
quirargica, y

b) producto cuya penetracion no se produce a través de un orificio
corporal.

“Instrumento quirtrgico reutilizable”: instrumento destinado a fines qui-
rargicos para cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer,
recortar o procedimientos similares, sin estar conectado a un producto
sanitario activo, y destinado por el fabricante a ser reutilizado una vez
efectuados los procedimientos adecuados tales como limpieza, desinfec-
cion y esterilizacion.

“Producto activo terapéutico”: cualquier producto activo, utilizado solo o
en combinacion con otros productos, destinado a sostener, modificar, sus-
tituir o restaurar funciones o estructuras biologicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

“Producto activo para diagndstico y vigilancia”: cualquier producto activo,
utilizado solo o en combinacion con otros productos, destinado a propor-
cionar informacion para la deteccion, el diagnoéstico, la vigilancia o el
tratamiento de estados fisiologicos, de estados de salud, de enfermedades
o de malformaciones congénitas.

“Sistema circulatorio central”: los vasos sanguineos siguientes: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens hasta la
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus bra-
chiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior y
vena cava inferior.

“Sistema nervioso central”: el cerebro, las meninges y la médula espinal.

“Piel o membrana mucosa lesionadas”: una superficie de piel o0 membrana
mucosa que presente una alteracién patologica o una alteracion producida
a raiz de una enfermedad o una herida.
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3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.2.

CAPITULO 11
NORMAS DE APLICACION

La aplicacion de las reglas de clasificacion se regird por la finalidad
prevista de los productos.

Si un producto en cuestion se destina a utilizarse en combinacion con otro
producto, las reglas de clasificacion se aplicaran a cada uno de los pro-
ductos por separado. Los accesorios para un producto sanitario seran
clasificados por si mismos por separado del producto con el que se
utilicen.

Los programas informaticos que sirvan para manejar un producto o tengan
influencia en su utilizacion se incluiran en la misma clase que el producto.

Si el programa informatico es independiente de cualquier otro producto,
sera clasificado por si mismo.

Si un producto no se destina a utilizarse exclusiva o principalmente en una
parte especifica del cuerpo, se considerara para la clasificacion su utiliza-
cion especificada mas critica.

Si para el mismo producto son aplicables varias reglas o si, dentro de la
misma regla, son aplicables varias subreglas, teniendo en cuenta la fina-
lidad prevista del producto, se aplicaran la regla y subregla mas estrictas
que den lugar a la clasificaciéon mas elevada.

Para el calculo de la duracion a la que se refiere la seccion 1, por “uti-
lizacion continua” se entendera:

a) toda la duracion de uso del mismo producto, sin importar la interrup-
cion temporal de su uso durante un procedimiento o la retirada tem-
poral con fines de limpieza o desinfeccion del producto. El caracter
temporal de la interrupcion del uso o la retirada se establecera en
relacion con la duracion del uso antes y después del periodo en el
que el uso se interrumpe o el producto se retira, y

b) el uso acumulado de un producto destinado por el fabricante a ser
sustituido inmediatamente por otro del mismo tipo.

Se considerard que un producto permite un diagnostico directo cuando
proporciona el diagnostico de la enfermedad o la afeccion en cuestion
por si mismo o cuando proporciona informacion decisiva para el diagnos-
tico.

CAPITULO III
REGLAS DE CLASIFICACION
PRODUCTOS NO INVASIVOS
Regla 1

Todos los productos no invasivos se clasifican en la clase I, salvo que sea
aplicable alguna de las reglas siguientes.

Regla 2

Todos los productos no invasivos destinados a la conduccion o almace-
namiento de sangre, liquidos, células o tejidos corporales, liquidos o gases
destinados a una perfusion, administracion o introduccion en el cuerpo se
clasifican en la clase Ila:

— si pueden conectarse a un producto activo de la clase Ila, IIb o III, o
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4.3.

4.4.

— si estan destinados a ser utilizados para la conduccion o el almacena-
miento de sangre u otros liquidos corporales o para el almacenamiento
de organos, partes de organos o células y tejidos corporales, a excep-
cion de las bolsas de sangre que se clasifican en la clase IIb.

En todos los demas casos tales productos se clasifican en la clase I.

Regla 3

Todos los productos no invasivos destinados a modificar la composicion
bioldgica o quimica de células o tejidos humanos, de la sangre, de otros
liquidos corporales o de otros liquidos destinados a implantarse o adminis-
trarse en el cuerpo se clasifican en la clase IIb, salvo si el tratamiento para
el que el producto se usa consiste en filtracion, centrifugacion o intercam-
bios de gases o de calor, en cuyo caso se clasifican en la clase Ila.

Todos los productos no invasivos consistentes en una sustancia o mezcla
de sustancias destinada a ser usada in vitro en contacto directo con células,
tejidos u oOrganos extraidos del cuerpo humano o usados in vitro con
embriones humanos antes de su implantaciéon o administracion en el
cuerpo se clasifican en la clase III.

Regla 4

Todos los productos no invasivos que entren en contacto con la piel o la
membrana mucosa lesionadas se clasifican:

— en la clase I si estan destinados a ser utilizados como barrera meca-
nica, para la compresion o para la absorcion de exudados,

— en la clase IIb si se destinan principalmente a utilizarse para lesiones
de la piel que hayan producido una ruptura de la dermis o de la
membrana mucosa y solo puedan cicatrizar por segunda intencion,

— en la clase Ila si se destinan principalmente a actuar en el microen-
torno de la piel o la membrana mucosa lesionadas, y

— en la clase Ila en todos los demas casos.

Esta regla también se aplicara a los productos invasivos que entren en
contacto con la membrana mucosa lesionada.

PRODUCTOS INVASIVOS
Regla 5

Todos los productos invasivos en relacion con los orificios corporales,
salvo los productos invasivos de tipo quirurgico, que no estén destinados
a ser conectados a un producto activo o que estén destinados a ser co-
nectados a un producto activo de la clase I se clasifican:

— en la clase I si se destinan a un uso pasajero,

— en la clase Ila 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 la cavidad nasal, en cuyo caso se clasifican en la
clase I, y

— en la clase IIb 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 la cavidad nasal, y no pueden ser absorbidos por
la membrana mucosa, en cuyo caso se clasifican en la clase Ila.
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5.2.

5.3.

5.4.

Todos los productos invasivos en relacion con los orificios corporales,
salvo los productos invasivos de tipo quirurgico, que se destinen a conec-
tarse a un producto activo de la clase Ila, IIb o III, se clasifican en la
clase Ila.

Regla 6

Todos los productos invasivos de tipo quirurgico destinados a un uso
pasajero se clasifican en la clase Ila, salvo que:

— se destinen especificamente a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir
una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto
directo con esas partes del cuerpo, en cuyo caso se clasifican en la
clase III,

— sean instrumentos quirurgicos reutilizables, en cuyo caso se clasifican
en la clase I,

— se destinen especificamente a utilizarse en contacto directo con el
corazon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central,
en cuyo caso se clasifican en la clase III,

— se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes,
en cuyo caso se clasifican en la clase IIb,

— ejerzan un efecto bioldgico o sean absorbidos totalmente o en gran
parte, en cuyo caso se clasifican en la clase IIb, o

— se destinen a la administracion de medicamentos mediante un sistema
de suministro, si tal administracion de medicamentos se efectua de
manera potencialmente peligrosa teniendo en cuenta el modo de apli-
cacion, en cuyo caso se clasifican en la clase IIb.

Regla 7

Todos los productos invasivos de tipo quirargico destinados a un uso a
corto plazo se clasifican en la clase Ila salvo que:

— se destinen especificamente a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir
una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto
directo con esas partes del cuerpo, en cuyo caso se clasifican en la
clase III,

— se destinen especificamente a utilizarse en contacto directo con el
corazon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central,
en cuyo caso se clasifican en la clase III,

— se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes,
en cuyo caso se clasifican en la clase IIb,

— ejerzan un efecto bioldgico o sean absorbidos totalmente o en gran
parte, en cuyo caso se clasifican en la clase III,

— se destinen a experimentar cambios quimicos en el organismo, en cuyo
caso se clasifican en la clase IIb, salvo si los productos se colocan
dentro de los dientes, o

— se destinen a administrar medicamentos, en cuyo caso se clasifican en
la clase IIb.

Regla 8

Todos los productos implantables y los productos invasivos de uso pro-
longado de tipo quirtrgico se clasifican en la clase IIb, salvo que:
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— se destinen a colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso se clasifi-
can en la clase Ila,

— se destinen a utilizarse en contacto directo con el corazon, el sistema
circulatorio central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se
clasifican en la clase III,

— ejerzan un efecto bioldgico o sean absorbidos totalmente o en gran
parte, en cuyo caso se clasifican en la clase III,

— se destinen a experimentar cambios quimicos en el organismo, en cuyo
caso se clasifican en la clase III, salvo si los productos se colocan
dentro de los dientes,

— se destinen a administrar medicamentos, en cuyo caso se clasifican en
la clase III,

— sean productos sanitarios implantables activos o sus accesorios en
cuyo caso se clasifican en la clase III,

— sean implantes mamarios o mallas quirargicas, en cuyo caso se clasi-
fican en la clase III,

— sean protesis articulares totales o parciales, en cuyo caso se clasifican
en la clase III, excepto los componentes auxiliares, como tornillos,
cufas, placas e instrumentos, o

— sean proétesis implantables de discos intervertebrales o productos im-
plantables que entren en contacto con la columna vertebral, en cuyo
caso se clasifican en la clase III, excepto los componentes tales como
tornillos, cuiias, placas e instrumentos.

PRODUCTOS ACTIVOS
Regla 9

Todos los productos activos terapéuticos destinados a administrar o inter-
cambiar energia se clasifican en la clase Ila, salvo que sus caracteristicas
les permitan administrar energia en el cuerpo humano o intercambiarla con
el mismo de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la natu-
raleza, la densidad y el punto de aplicacion de la energia, en cuyo caso se
clasifican en la clase IIb.

Todos los productos activos destinados a controlar o supervisar el funcio-
namiento de los productos activos terapéuticos de la clase IIb o destinados
a influir directamente en el funcionamiento de dichos productos se clasi-
fican en la clase IIb.

Todos los productos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes con
fines terapéuticos, incluidos los productos para controlar o supervisar di-
chos productos, o que influyan directamente en el funcionamiento de los
mismos, se clasifican en la clase IIb.

Todos los productos activos destinados a controlar, supervisar o influir
directamente en el funcionamiento de productos implantables activos se
clasifican en la clase III.

Regla 10

Los productos activos con fines de diagnoéstico y vigilancia se clasifican
en la clase Ila:

— si se destinan a suministrar energia que vaya a ser absorbida por el
cuerpo humano, excluidos los productos destinados a la iluminacion
del organismo del paciente en el espectro visible, en cuyo caso se
clasifican en la clase I,
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6.4.

6.5.

— si se destinan a crear una imagen de la distribucion in vivo de radio-
farmacos, o

— si se destinan a permitir un diagndstico directo o la vigilancia de
procesos fisiologicos vitales, salvo que se destinen especificamente a
la vigilancia de parametros fisiologicos vitales y la indole de variacio-
nes de esos parametros puedan suponer un inmediato peligro para el
paciente, como las variaciones en el funcionamiento cardiaco, la res-
piracion o la actividad del sistema nervioso central o se destinan al
diagnostico en situaciones clinicas en las que el paciente esté en peli-
gro inmediato, en cuyo caso se clasifican en la clase IIb.

Los productos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes y que se
destinen a la radiologia con fines diagnosticos o terapéuticos, incluidos los
productos para radiologia de intervencion y los productos para controlar o
vigilar dichos productos, o que influyan directamente en el funcionamiento
de los mismos, se clasifican en la clase IIb.

Regla 11

Los programas informaticos destinados a proporcionar informacion que se
utiliza para tomar decisiones con fines terapéuticos o de diagndstico se
clasifican en la clase Ila, salvo si estas decisiones tienen un impacto que
pueda causar:

— la muerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una per-
sona, en cuyo caso se clasifican en la clase III, o

— un deterioro grave del estado de salud de una persona o una interven-
cioén quirdrgica, en cuyo caso se clasifican en la clase IIb.

Los programas informaticos destinados a la vigilancia de procesos fisio-
légicos se clasifican en la clase Ila, salvo si se destinan a vigilar parame-
tros fisiologicos vitales, cuando la indole de las variaciones de dichos
parametros sea tal que pudiera dar lugar a un peligro inmediato para el
paciente, en cuyo caso se clasifican en la clase IIb.

Todos los demas programas informaticos se clasifican en la clase I.

Regla 12

Todos los productos activos destinados a administrar medicamentos, liqui-
dos corporales u otras sustancias al organismo, o a retirarlos del mismo, se
clasifican en la clase Ila, salvo que ello se efectie de forma potencial-
mente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las sustancias, la parte
del cuerpo de que se trate y el modo de aplicacion, en cuyo caso se
clasifican en la clase IIb.

Regla 13

Todos los demas productos activos se clasifican en la clase 1.

REGLAS ESPECIALES
Regla 14

Todos los productos que lleven incorporada como parte integrante una
sustancia que, utilizada por separado, puede considerarse un medicamento,
como se define en el punto 2 del articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE,
incluido un medicamento derivado de sangre humana o plasma humano
como se define en el punto 10 del articulo 1 de dicha Directiva, que tenga
una accion accesoria respecto a la del producto, se clasifican en la clase I11.



02017R0745 — ES — 11.03.2023 — 002.001 — 190

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

Regla 15

Todos los productos utilizados con fines anticonceptivos o para la preven-
cion de la transmision de enfermedades transmisibles por contacto sexual
se clasifican en la clase IIb, salvo que sean productos implantables o
invasivos de uso prolongado, en cuyo caso se clasifican en la clase III.

Regla 16

Todos los productos destinados especificamente a usos de desinfeccion,
limpieza, enjuague o, en su caso, a la hidratacion de lentes de contacto, se
clasifican en la clase IIb.

Todos los productos destinados especificamente a usos de desinfeccion o
esterilizacion de productos sanitarios se clasifican en la clase Ila, salvo
que sean soluciones de desinfeccion o equipos de lavado y desinfeccion
destinados especificamente a la desinfeccion de productos invasivos, como
punto final del procesado, en cuyo caso se clasifican en la clase IIb.

La presente regla no se aplicara a los productos destinados a la limpieza
de productos que no sean lentes de contacto inicamente mediante accion
fisica.

Regla 17

Los productos destinados especificamente al registro de imagenes de diag-
noéstico generadas por radiacion de rayos X se clasifican en la clase Ila.

Regla 18

Todos los productos fabricados utilizando células o tejidos de origen
humano o animal, o sus derivados, que sean inviables o hayan sido trans-
formados en inviables, se clasifican en la clase III, salvo que hayan sido
fabricados utilizando células o tejidos de origen animal, o sus derivados,
que sean inviables o hayan sido transformados en inviables y son produc-
tos destinados a entrar en contacto Unicamente con piel intacta.

Regla 19

Todos los productos que lleven incorporado o consistan en un nanomate-
rial se clasifican en:

— la clase III si presentan un potencial medio o elevado de exposicion
interna,

— la clase IIb si presentan un potencial bajo de exposicion interna,

— la clase Ila si presentan un potencial insignificante de exposicion
interna.

Regla 20

Todos los productos invasivos en relacion con los orificios corporales,
salvo los productos invasivos de tipo quirfirgico, que estén destinados a
administrar medicamentos mediante inhalacion se clasifican en la clase Ila,
salvo que su modo de accion tenga un impacto decisivo sobre la eficacia y
la seguridad del medicamento administrado o estén destinados al trata-
miento de afecciones que suponen un riesgo vital, en cuyo caso se clasi-
fican en la clase IIb.

Regla 21

Los productos destinados a su introduccion en el cuerpo humano por un
orificio corporal o a ser aplicados en la piel que estén compuestos por
sustancias 0 combinaciones de sustancias que sean absorbidas por el
cuerpo humano o se dispersen localmente en él se clasifican en:
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— la clase III cuando estos productos o los productos de su metabolismo
sean absorbidos sistémicamente por el cuerpo humano para lograr la
finalidad prevista,

— la clase III cuando alcanzan su finalidad prevista en el estomago o en
el tracto gastrointestinal inferior y estos productos o los productos de
su metabolismo sean absorbidos sistémicamente por el cuerpo humano,

— la clase Ila cuando se apliquen en la piel o si se aplican en la cavidad
nasal o la cavidad oral hasta la faringe, y alcanzan su finalidad prevista
en dichas cavidades, y

— la clase IIb en todos los demas casos.

Regla 22

Los productos terapéuticos activos con una funcion diagndstica integrada
o incorporada, que determine de manera importante la gestion del paciente
por el producto, tales como los sistemas de bucle cerrado o los desfibri-
ladores externos automatizados, se clasifican en la clase III.
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ANEXO IX

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD BASADA EN UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD Y EN LA EVALUACION DE LA
DOCUMENTACION TECNICA

CAPITULO 1
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

1. El fabricante establecera, documentara y aplicara el sistema de gestion de
la calidad descrito en el articulo 10, apartado 9, y lo mantendra operativo
durante todo el ciclo de vida de los productos correspondientes. El fabri-
cante se cerciorara de que se aplique el sistema de gestion de la calidad tal
como se especifica en la seccion 2, y estara sujeto a la auditoria a la que
se refieren las secciones 2.3 y 2.4 y al seguimiento que se especifica en la

seccion 3.2. Evaluacion del sistema de gestion de la calidad

2.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de
gestion de la calidad ante un organismo notificado. La solicitud incluira:

— el nombre del fabricante y la direccion de su domicilio social y cual-
quier lugar de fabricacion adicional incluido en el sistema de gestion
de la calidad, asi como, si la solicitud del fabricante es presentada por
su representante autorizado, el nombre del representante autorizado y
la direccion de su domicilio social,

— toda informacién pertinente sobre el producto o grupo de productos
cubiertos por el sistema de gestion de la calidad,

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la solicitud ante
ningun otro organismo notificado para el mismo sistema de gestion de
la calidad vinculado a los productos, o informacién sobre cualquier
solicitud anterior para el mismo sistema de gestion de la calidad vin-
culado a los productos,

— un proyecto de declaracion UE de conformidad con arreglo al arti-
culo 19 y al anexo IV para el modelo de producto cubierto por el
procedimiento de evaluacion de la conformidad,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad del
fabricante,

— una descripcion documentada de los procedimientos establecidos para
cumplir las obligaciones impuestas por el sistema de gestion de la
calidad y exigidas en virtud del presente Reglamento y el compromiso
por parte del fabricante de que se trate de aplicar esos procedimientos,

— una descripcion de los procedimientos establecidos para garantizar que
el sistema de gestion de la calidad sigue siendo adecuado y eficaz, y el
compromiso por parte del fabricante de aplicar esos procedimientos,

— la documentacion sobre el sistema de seguimiento poscomercializacion
del fabricante, asi como, en su caso, sobre el plan de seguimiento
clinico poscomercializacién, y los procedimientos establecidos para
garantizar el cumplimiento de las obligaciones que se derivan de las
disposiciones sobre vigilancia de los articulos 87 a 92,

— una descripcion de los procedimientos establecidos para mantener ac-
tualizado el sistema de seguimiento poscomercializacion y, si procede,
el plan de seguimiento clinico poscomercializacion, y los procedimien-
tos que garanticen el cumplimiento de las obligaciones que se derivan
de las disposiciones sobre vigilancia de los articulos 87 a 92, asi como
el compromiso por parte del fabricante de aplicar esos procedimientos,
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— documentacion relativa al plan de evaluacion clinica, y

— una descripcion de los procedimientos aplicados para mantener actua-
lizado el plan de evaluacion clinica, teniendo en cuenta los conoci-
mientos mas actuales.

La aplicacion del sistema de gestion de la calidad garantizard el cumpli-
miento del presente Reglamento. Todos los elementos, requisitos y dispo-
siciones adoptados por el fabricante para su sistema de gestion de la
calidad se documentardn de manera sistemdtica y ordenada en forma de
un manual de calidad y de politicas y procedimientos escritos, como
programas, planes de calidad y registros de calidad.

Ademas, la documentacion que debe presentarse para la evaluacion del
sistema de gestion de la calidad incluird una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad del fabricante;

b) la organizacion de la empresa y, en particular:

— las estructuras organizativas con asignacion de las responsabilida-
des del personal en relacion con los procedimientos criticos, las
responsabilidades del personal directivo y su autoridad dentro de la
organizacion,

— los métodos para controlar si el funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad es eficaz y, en particular, la aptitud de este
sistema para llegar a la calidad del disefio y del producto deseado,
incluido el control de los productos no conformes,

— los métodos de control de la eficacia del funcionamiento del sis-
tema de gestion de la calidad, en particular el tipo y el alcance del
control aplicado a un tercero, cuando sea un tercero quien realice el
diseno, fabrique o lleve a cabo la verificacion final y el ensayo de
los productos o partes de cualquiera de dichos procesos, y

— el proyecto de mandato para la designacion de un representante
autorizado y una carta de intencion del representante autorizado
aceptando el mandato, cuando el fabricante no tenga domicilio
social en un Estado miembro;

o
~

los procedimientos y técnicas de supervision, verificacion, validacion y
control del disefio de los productos y la documentacion correspon-
diente, asi como los datos y registros derivados de estos procedimien-
tos y técnicas. Estos procedimientos y técnicas comprenderan especi-
ficamente:

— la estrategia de cumplimiento de la normativa, incluidos los proce-
dimientos de determinacion de los requisitos legales pertinentes,
calificacion, clasificacion, gestion de equivalencias, eleccion y
cumplimiento de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad,

— la determinacion de los requisitos generales de seguridad y funcio-
namiento aplicables y las soluciones para cumplir con esos requi-
sitos, teniendo en cuenta las especificaciones comunes aplicables vy,
cuando se opte por ello, las normas armonizadas u otras soluciones
equivalentes,

— la gestion de riesgos como se contempla en la seccion 3 del
anexo I,

— la evaluacion clinica, con arreglo al articulo 61 y el anexo XIV,
incluido el seguimiento clinico poscomercializacion,
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— las soluciones para cumplir con los requisitos especificos aplicables
en materia de disefio y fabricacion, incluida una evaluacion precli-
nica adecuada, en particular los requisitos del capitulo II del
anexo I,

— las soluciones para cumplir con los requisitos especificos aplicables
en materia de informacion que deba aportarse con el producto, en
particular los requisitos del capitulo III del anexo I,

— los procedimientos de identificacion del producto elaborados y ac-
tualizados a partir de dibujos, especificaciones u otros documentos
pertinentes en todas las fases de fabricacion, y

— la gestion de los cambios en el diseflo o en el sistema de gestion de
la calidad, y

d) las técnicas de verificacion y de garantia de calidad en la fase de
fabricacion y, en particular los procesos y procedimientos que han de
utilizarse en lo relativo, especialmente, a la esterilizaciéon y los docu-
mentos pertinentes, y

e) los examenes y ensayos adecuados que han de efectuarse antes, durante
y después de la fabricacion, la frecuencia con que han de llevarse a
cabo y el equipo de ensayo que ha de utilizarse; sera posible com-
probar adecuadamente la calibracion de esos equipos de ensayo.

Ademas, los fabricantes permitirdn a los organismos notificados acceder a
la documentacion técnica a la que se refieren los anexos II y III.

Auditoria

El organismo notificado efectuara una auditoria del sistema de gestion de
la calidad para determinar si reune los requisitos contemplados en la
seccion 2.2. Cuando el fabricante utilice una norma armonizada o una
especificacion comun relacionada con un sistema de gestion de la calidad,
el organismo notificado comprobard la conformidad con esas normas o
especificaciones comunes. El organismo notificado presupondra que un
sistema de gestion de la calidad que cumpla las normas armonizadas o
especificaciones comunes pertinentes se ajusta a los requisitos regulados
por dichas normas o especificaciones comunes, salvo que se justifique
debidamente lo contrario.

El equipo de auditoria del organismo notificado incluird al menos un
miembro con experiencia en evaluaciones de la tecnologia correspondiente
de conformidad con las secciones 4.3 a 4.5 del anexo VII. Cuando tal
experiencia no resulte inmediatamente clara o no sea aplicable, el orga-
nismo notificado aportara una justificacion documentada de la composi-
cion de este equipo. El procedimiento de evaluacion incluird una auditoria
en las instalaciones del fabricante y, cuando sea oportuno, en las instala-
ciones de los proveedores o subcontratistas del fabricante, para verificar la
fabricacion y otros procedimientos pertinentes.

Ademas, en el caso de los productos de las clases Ila o IIb, la evaluacion
del sistema de gestion de la calidad ira acompafiada de la evaluacion de la
documentacion técnica de productos seleccionados de forma que constitu-
yan una muestra representativa, de conformidad con lo dispuesto en las
secciones 4.4 a 4.8. A la hora de escoger las muestras representativas, el
organismo notificado tendra en cuenta las orientaciones publicadas elabo-
radas por el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios en virtud del
articulo 105, y en particular la novedad de la tecnologia, las similitudes de
diseno, de tecnologia, de métodos de fabricacion y esterilizacion, la fina-
lidad prevista y los resultados de evaluaciones anteriores pertinentes, como
de las propiedades fisicas, quimicas, biologicas o clinicas, que se hayan
efectuado con arreglo al presente Reglamento. El organismo notificado de
que se trate documentara su justificacion de las muestras elegidas.
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2.4.

3.2.

3.3.

Si el sistema de gestion de la calidad se ajusta a las disposiciones perti-
nentes del presente Reglamento, el organismo notificado emitira un certi-
ficado UE de sistema de gestion de la calidad. El organismo notificado
notificara al fabricante su decision de emitir el certificado. En la decision
figuraran las conclusiones de la auditoria y un informe motivado.

El fabricante de que se trate informara al organismo notificado que haya
aprobado el sistema de gestion de la calidad de cualquier proyecto de
modificacion importante del sistema de gestion de la calidad o de la
gama de productos cubierta. El organismo notificado evaluara los cambios
propuestos, determinara la necesidad de auditorias adicionales y compro-
bara si el sistema de gestion de la calidad asi modificado sigue cum-
pliendo los requisitos a los que se refiere la seccion 2.2. Notificara al
fabricante su decision, que debera incluir las conclusiones de la evaluacion
y, cuando sea aplicable, las conclusiones de las auditorias adicionales. La
aprobacion de cualquier modificacion importante del sistema de gestion de
la calidad o de la gama de productos cubierta se presentara en forma de
suplemento del certificado UE de sistema de gestion de la calidad.

Evaluacion del seguimiento

La finalidad del seguimiento es garantizar el correcto cumplimiento por
parte del fabricante de las obligaciones que se derivan del sistema de
gestion de la calidad aprobado.

El fabricante dara autorizacion al organismo notificado para llevar a cabo
todas las auditorias necesarias, incluidas las auditorias in situ, y le pro-
porcionara toda la informacion pertinente, en particular:

— la documentacion relativa a su sistema de gestion de la calidad,

— la documentacion sobre los resultados y conclusiones que se derivan
de la aplicacion del plan de seguimiento poscomercializacion, incluido
el plan de seguimiento clinico poscomercializacion de una muestra
representativa de productos y de las disposiciones sobre vigilancia
establecidas en los articulos 87 a 92,

— los datos previstos en la parte del sistema de gestion de la calidad
relativa al disefio, como los resultados de analisis, calculos o ensayos,
y las soluciones adoptadas en relacion con la gestion de riesgos a la
que se refiere el anexo I, seccion 4, y

— los datos previstos en la parte del sistema de gestion de la calidad
relativa a la fabricacion, como informes de control de calidad y datos
sobre los ensayos, datos sobre calibracion e informes sobre la cualifi-
cacion del personal implicado.

Los organismos notificados llevaran a cabo periddicamente, y al menos
cada doce meses, auditorias y evaluaciones adecuadas para cerciorarse de
que el fabricante de que se trate aplica el sistema de gestion de la calidad
aprobado y el plan de seguimiento poscomercializacion. Estas auditorias y
evaluaciones incluiran auditorias de las instalaciones del fabricante y, en
su caso, de los proveedores o subcontratistas del fabricante. Con ocasién
de esas auditorias in situ, el organismo notificado podra, en caso necesa-
rio, efectuar o solicitar ensayos para verificar el buen funcionamiento del
sistema de gestion de la calidad. Entregara al fabricante un informe de
auditoria de seguimiento y, en su caso un informe de ensayo.



02017R0745 — ES — 11.03.2023 — 002.001 — 196

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

El organismo notificado llevara a cabo al azar, al menos una vez cada
cinco aflos, auditorias sin previo aviso en las instalaciones del fabricante y,
en su caso, de los proveedores o subcontratistas del fabricante, que podran
combinarse con la evaluacion periodica del seguimiento a la que se refiere
la seccion 3.3 o realizarse ademas de esa evaluacion de seguimiento. El
organismo notificado elaborara un plan de tales auditorias in situ sin
previo aviso pero no lo revelara al fabricante.

En el contexto de tales auditorias in sifu sin previo aviso, el organismo
notificado realizara ensayos sobre una muestra adecuada de los productos
fabricados o una muestra adecuada de los procesos de fabricacion para
verificar que el producto fabricado es conforme con la documentacion
técnica, con excepcion de los productos a que se refiere el articulo 52,
apartado 8, parrafo segundo. Antes de las auditorias in situ sin previo
aviso, el organismo notificado especificara los criterios de muestreo y el
procedimiento de ensayo pertinentes.

En lugar del muestreo a que se refiere el parrafo segundo, o ademas de
este, el organismo notificado tomard muestras de los productos en el
mercado para verificar que el producto fabricado es conforme con la
documentacion técnica, con excepcion de los productos a que se refiere
el articulo 52, apartado 8, parrafo segundo. Antes de la toma de muestras,
el organismo notificado de que se trate especificara los criterios de mues-
treo y el procedimiento de ensayo pertinentes.

El organismo notificado proporcionard al fabricante de que se trate un
informe de la auditoria in situ que incluira, en su caso, el resultado del
ensayo por muestreo.

En el caso de productos de las clases Ila y IIb, la evaluacion del segui-
miento incluird también una evaluacion de la documentacion técnica,
como se especifica en la seccion 4, del producto o productos de que se
trate, sobre la base de nuevas muestras representativas seleccionadas con
arreglo a la justificacion documentada por el organismo notificado con
arreglo al parrafo tercero de la seccion 2.3.

En el caso de productos de la clase III, la evaluacion del seguimiento
incluird también un ensayo de las piezas y/o materiales aprobados esen-
ciales para la integridad del producto, incluida, en su caso, la comproba-
cion de que las cantidades de piezas o materiales producidas o adquiridas
corresponde a las cantidades de productos acabados.

El organismo notificado velarda por que la composicion del equipo de
evaluacion sea tal que permita disponer de suficiente experiencia con la
evaluacion de los productos, los sistemas y los procesos de que se trate,
objetividad continua y neutralidad; esto implicard una rotacion de los
miembros del equipo de evaluacion a intervalos adecuados. Como regla
general, el auditor principal no dirigird ni participara en auditorias durante
mas de tres afios consecutivos en relacion con el mismo fabricante.

Si el organismo notificado encuentra una divergencia entre la muestra
tomada de la produccion o del mercado y las especificaciones establecidas
en la documentacion técnica o el disefio aprobado, suspendera o retirara el
correspondiente certificado o le impondré restricciones.

CAPITULO 11
EVALUACION DE LA DOCUMENTACION TECNICA

4. Evaluacion de la documentacion técnica aplicable a los productos de la
clase Il y a los productos de la clase IIb contemplados en el articulo 52,
apartado 4, parrafo segundo
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

El fabricante, ademas de las obligaciones establecidas en la seccion 2,
presentard al organismo notificado una solicitud de evaluacion de la do-
cumentacion técnica relativa al producto que proyecta introducir en el
mercado o poner en servicio y que esta incluido en el sistema de gestion
de la calidad a que se refiere la seccion 2.

La solicitud describira el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
producto de que se trate. Incluira la documentacion técnica a que se
refieren los anexos II y III

El organismo notificado examinara la documentacion técnica recurriendo a
personal con conocimientos y experiencia demostrados en la tecnologia de
que se trate y su aplicacion clinica. El organismo notificado podra exigir
que la solicitud se complete con ensayos adicionales o pedir otras pruebas,
a fin de que pueda evaluarse la conformidad con los requisitos pertinentes
del presente Reglamento. El organismo notificado efectuara ensayos fisi-
cos o de laboratorio adecuados en relacion con el producto, o pedira al
fabricante que los efectue.

El organismo notificado revisara las pruebas clinicas presentadas por el
fabricante en el informe de evaluacion clinica asi como la evaluacion
clinica que se realizd al respecto. El organismo notificado recurrira a
evaluadores de productos con una competencia clinica suficiente y, si
fuera necesario, a expertos clinicos externos que posean una experiencia
actual y directa del producto correspondiente o de las condiciones clinicas
en los que se utiliza, a efectos de dicho examen.

Cuando las pruebas clinicas se basen total o parcialmente en datos proce-
dentes de productos que se declaren equivalentes al producto en evalua-
cion, el organismo notificado debera evaluar la idoneidad de la utilizacion
de tales datos teniendo en cuenta factores como las nuevas indicaciones y
la innovacion. El organismo notificado documentara claramente sus con-
clusiones sobre la equivalencia declarada y sobre la pertinencia y la ade-
cuacion de los datos para demostrar la conformidad. Para las caracteristi-
cas del producto que el fabricante presente como innovadoras o para las
nuevas indicaciones, el organismo notificado evaluara en qué medida las
alegaciones especificas se ven respaldadas por datos preclinicos y clinicos
especificos y por el analisis de riesgo.

El organismo notificado verificard que las pruebas clinicas y la evaluacion
clinica son adecuadas y comprobara las conclusiones alcanzadas por el
fabricante sobre la conformidad con los requisitos generales pertinentes en
materia de seguridad y funcionamiento. Esta verificacion incluird un exa-
men de la adecuacion de la determinacion de la relacion beneficio-riesgo,
la gestion de riesgos, las instrucciones de uso, la formacion del usuario y
el plan de seguimiento poscomercializacion del fabricante, e incluira, en su
caso, un estudio de la necesidad y de la adecuacion del plan de segui-
miento clinico poscomercializacién propuesto.

Basandose en su evaluacion de las pruebas clinicas, el organismo notifi-
cado considerara la evaluacion clinica y la determinacion de la relacion
beneficio-riesgo y si es necesario determinar elementos relevantes especi-
ficos que permitan al organismo notificado examinar las actualizaciones de
las pruebas clinicas que se deriven del seguimiento poscomercializacion y
de los datos del seguimiento clinico poscomercializacion.

El organismo notificado documentara con claridad el resultado de su
evaluacion en el informe de evaluacion clinica.
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4.9.

4.10.

El organismo notificado proporcionara al fabricante un informe sobre la
evaluacion de la documentacion técnica, que incluira un informe sobre la
evaluacion de la evaluacion clinica. Si el producto es conforme con las
disposiciones pertinentes del presente Reglamento, el organismo notificado
expedira un certificado UE de evaluacion de la documentacion técnica. En
el certificado constaran las conclusiones de la evaluacion de la documen-
tacion técnica, las condiciones de validez del certificado, los datos nece-
sarios para la identificacién del disefio aprobado y, en su caso, una des-
cripcion de la finalidad prevista del producto.

Los cambios del producto aprobado precisaran la aprobacion del orga-
nismo notificado que haya expedido el certificado UE de evaluacion de
la documentacion técnica, cuando dichos cambios puedan afectar a la
seguridad y al funcionamiento del producto o a las condiciones estableci-
das para el uso del producto. Cuando el fabricante proyecte introducir uno
o varios de los cambios mencionados, informard de ello al organismo
notificado que expidi6 el certificado UE de evaluacion de la documenta-
cion técnica. El organismo notificado evaluara los cambios previstos y
decidira si estos requieren una nueva evaluacion de la conformidad con
arreglo al articulo 52 o si pueden tratarse mediante un suplemento del
certificado UE de evaluacion de la documentacion técnica. En este Gltimo
caso, el organismo notificado evaluara los cambios, notificara su decision
al fabricante y, si se aprueban los cambios, le expedird un suplemento del
certificado UE de evaluacion de la documentacion técnica.

Procedimientos especificos adicionales

Procedimiento de evaluacion para determinados productos de las clases 111
y IIb

a) Para los productos implantables de la clase III y para los productos
activos de la clase IIb destinados a administrar y/o retirar un medica-
mento, con arreglo a lo previsto en la seccion 6.4 del anexo VIII
(regla 12), el organismo notificado, habiendo comprobado la calidad
de los datos clinicos que apoyan el informe de evaluacion clinica del
fabricante a que se refiere el articulo 61, apartado 12, elaborara un
informe de examen de la evaluacion clinica en el que establecera sus
conclusiones sobre las pruebas clinicas aportadas por el fabricante, en
particular por lo que respecta a la determinacion de la relacion
beneficio-riesgo, la coherencia de esas pruebas con la finalidad pre-
vista, incluidas la indicacion o indicaciones médicas y el plan de
seguimiento clinico poscomercializacion a que se refieren el articulo 10,
apartado 3, y la parte B del anexo XIV.

El organismo notificado transmitird a la Comision su informe de exa-
men de la evaluacion clinica, junto con la documentacion de evalua-
cion clinica del fabricante a que se refiere el anexo II, seccion 6.1,
letras c¢) y d).

La Comisién transmitira inmediatamente estos documentos al panel de
expertos correspondiente a que se refiere el articulo 106.

b) Podra pedirse al organismo notificado que presente sus conclusiones a
las que se refiere la letra a) al panel de expertos correspondiente.

c) El panel de expertos, bajo la supervision de la Comision y teniendo en
cuenta todos los criterios siguientes:

i) la novedad del producto o del procedimiento clinico implicado y
sus posibles efectos clinicos o sanitarios significativos,

ii) el empeoramiento significativo del perfil beneficio-riesgo de una
categoria o grupo especifico de productos, por haber surgido dudas
sanitarias cientificamente validas en cuanto a sus componentes o
material de base, o a las repercusiones sanitarias en caso de fallo
del producto,
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d)

g)

h)

iii) el aumento significativo de los incidentes graves notificados con
arreglo al articulo 87 en relacion con una categoria o grupo espe-
cifico de productos,

decidira si emitir un dictamen cientifico sobre el informe de evaluacion
de la evaluacion clinica del organismo notificado, con arreglo a las
pruebas clinicas aportadas por el fabricante, en particular por lo que
respecta a la determinacion de la relacion beneficio-riesgo, la coheren-
cia de esas pruebas con la indicacion o las indicaciones médicas y el
plan de seguimiento clinico poscomercializacion. Dicho dictamen cien-
tifico se emitira en un plazo de sesenta dias a contar desde la fecha en
que reciba la documentacion de la Comision, a la que se refiere la
letra a). La motivacion de la decision de emitir un dictamen cientifico
sobre la base de los criterios formulados en los incisos 1), ii) y iii)
debera quedar reflejada en el propio dictamen. Cuando la informacion
suministrada sea insuficiente para que el panel de expertos pueda pro-
nunciarse, se dejara constancia de ello en el dictamen cientifico.

El panel de expertos podra decidir, bajo la supervision de la Comision
y teniendo en cuenta los criterios formulados en la letra c¢), no emitir
un dictamen cientifico, en cuyo caso informara al organismo notificado
cuanto antes y, en cualquier caso, en un plazo de veintitin dias a partir
de la recepcion de los documentos de la Comision a los que se refiere
la letra a). El panel de expertos comunicara, dentro de ese plazo, al
organismo notificado y a la Comisiéon los motivos de su decision,
momento en el cual el organismo notificado podrd poner en marcha
el procedimiento de certificacion de dicho producto.

En un plazo de veintitn dias a partir de la recepcion de los documentos
de la Comision, el panel de expertos informara a la Comision, a través
de Eudamed, si tiene intencion de emitir un dictamen cientifico, con
arreglo a la letra c¢), o de no emitirlo, con arreglo a la letra d).

De no haberse emitido ningun dictamen en un plazo de sesenta dias, el
organismo notificado podra poner en marcha el procedimiento de cer-
tificacion del producto de que se trate.

El organismo notificado tendra debidamente en cuenta las opiniones
expresadas en el dictamen cientifico del panel de expertos. Cuando el
panel de expertos considere que el nivel de pruebas clinicas no es
suficiente, o suscita graves dudas en cuanto a la determinacién de la
relacion beneficio-riesgo, la coherencia de estas pruebas con la finali-
dad prevista, incluida la indicacion o las indicaciones médicas, y con el
plan de seguimiento clinico poscomercializacion, el organismo notifi-
cado debera, en caso necesario, aconsejar al fabricante que restrinja la
finalidad prevista del producto a determinados grupos de pacientes o a
determinadas indicaciones médicas, y/o imponer un limite a la duracién
de la validez del certificado, realizar estudios especificos del plan de
seguimiento clinico poscomercializacion, adaptar las instrucciones de
uso o el resumen de seguridad y funcionamiento o imponer otras
restricciones en su informe de evaluacion de la conformidad, segin
proceda. Si no se ha atenido al dictamen del panel de expertos en su
informe de evaluacion de la conformidad, el organismo notificado
debera justificarlo plenamente, y la Comision, sin perjuicio de lo dis-
puesto en el articulo 109, pondra a disposicion del publico a través de
Eudamed tanto el dictamen cientifico del panel de expertos como la
motivacion escrita formulada por el organismo notificado.

La Comision, previa consulta con los Estados miembros y los expertos
cientificos pertinentes, formulara orientaciones dirigidas a los paneles
de expertos para la interpretacion coherente de los criterios de la letra c)
con anterioridad al » M1 26 de mayo de 2021 <.
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5.2.  Procedimiento en el caso de los productos que lleven incorporadas sus-
tancias medicinales

a)

b)

<)

d)

e)

Cuando un producto lleve incorporada como parte integrante una sus-
tancia que, utilizada por separado, podria considerarse un medica-
mento, en el sentido del articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE,
incluido un medicamento derivado de sangre humana o plasma hu-
mano, y que tenga una accion accesoria respecto a la del producto,
la calidad, la seguridad y la utilidad de la sustancia sera verificada por
analogia con los métodos especificados en el anexo I de la Direc-
tiva 2001/83/CE.

Antes de expedir un certificado UE de evaluacion de la documentacion
técnica, el organismo notificado, una vez verificada la utilidad de la
sustancia como parte del producto y teniendo en cuenta la finalidad
prevista de este, pedira un dictamen cientifico a una de las autoridades
competentes designadas por los Estados miembros conforme a la Di-
rectiva 2001/83/CE o a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA),
una u otra denominada “la autoridad de medicamentos consultada” en
la presente seccion, en funciéon de la que haya sido consultada de
conformidad con la presente letra, sobre la calidad y la seguridad de
la sustancia, incluida la relacion beneficio-riesgo de la incorporacion de
la sustancia al producto. Si el producto lleva incorporado un derivado
de sangre o plasma humanos o una sustancia que, utilizada por sepa-
rado, podria considerarse un medicamento que entre exclusivamente en
el ambito de aplicacion del anexo del Reglamento (CE) n.° 726/2004,
el organismo notificado consultara a la EMA.

Al emitir su dictamen, la autoridad de medicamentos consultada tendra
en cuenta el proceso de fabricacion y los datos relativos a la utilidad de
la incorporacion de la sustancia al producto, con arreglo a lo estable-
cido por el organismo notificado.

La autoridad de medicamentos consultada facilitara su dictamen al
organismo notificado en un plazo de 210 dias a partir de la recepcion
de la documentacion necesaria.

El dictamen cientifico de la autoridad de medicamentos consultada, y
cualquier posible actualizacion de dicho dictamen, se incluiran en la
documentacion del organismo notificado sobre el producto. El orga-
nismo notificado tendra debidamente en cuenta las opiniones expresa-
das en el dictamen cientifico al adoptar su decision. El organismo
notificado no expedira el certificado si el dictamen cientifico es desfa-
vorable y comunicara su decision final a la autoridad de medicamentos
consultada.

Antes de que se haga ningun cambio con respecto a una sustancia
accesoria incorporada a un producto, en particular con respecto a su
proceso de fabricacion, el fabricante informara de los cambios al or-
ganismo notificado. El organismo notificado de que se trate consultara
a la autoridad de medicamentos consultada a fin de confirmar que se
mantienen sin modificacion la calidad y la seguridad de la sustancia
accesoria. La autoridad de medicamentos consultada tendra en cuenta
los datos relativos a la utilidad de la incorporacién de la sustancia al
producto determinada por el organismo notificado para garantizar que
los cambios no inciden negativamente en el riesgo o beneficio esta-
blecidos previamente respecto de la incorporacion de la sustancia al
producto. La autoridad de medicamentos consultada emitira su dicta-
men en los sesenta dias siguientes a la recepcion de toda la documen-
tacion necesaria en relacion con los cambios. El organismo notificado
no podra expedir el suplemento del certificado UE de evaluacion de la
documentacion técnica si el dictamen cientifico emitido por la autori-
dad de medicamentos consultada es desfavorable. El organismo notifi-
cado comunicara su decision final a la autoridad de medicamentos
consultada.
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5.3.

g) Cuando la autoridad de medicamentos consultada obtenga informacion
sobre la sustancia accesoria que pudiera incidir en el riesgo o beneficio
establecidos previamente respecto de la incorporacion de la sustancia
en el producto, asesorara al organismo notificado si esa informacion
incide o no en el riesgo o beneficio establecidos previamente respecto
de la incorporacion de la sustancia a producto. El organismo notificado
tendrd en cuenta este asesoramiento a la hora de reexaminar su proce-
dimiento de evaluacion de la conformidad.

Procedimiento en caso de productos fabricados utilizando o incorporando
células o tejidos de origen humano o animal, o sus derivados, que son
inviables o han sido transformados en inviables

. Tejidos o células de origen humano o sus derivados

a) Respecto de los productos fabricados utilizando derivados de células o
tejidos de origen humano que estén regulados por el presente Regla-
mento con arreglo al articulo 1, apartado 6, letra g), asi como respecto
de los productos que incorporen, como parte integrante, células o
tejidos de origen humano o sus derivados regulados por la Direc-
tiva 2004/23/CE, que tengan una accion accesoria respecto de la del
producto, el organismo notificado, antes de expedir un certificado UE
de evaluacion de la documentacion técnica, solicitara un dictamen
cientifico a una de las autoridades competentes designadas por los
Estados miembros con arreglo a la Directiva 2004/23/CE (“autoridad
competente sobre células y tejidos humanos”) sobre los aspectos rela-
cionados con la donacidn, obtencion y analisis de las células o tejidos
humanos o sus derivados. El organismo notificado presentara un resu-
men de la evaluaciéon de la conformidad preliminar que, entre otras
cosas, aportara informaciéon sobre la no viabilidad de las células o
tejidos humanos de que se trate, su donacion, obtencién y analisis y
el riesgo o beneficio de la incorporacion al producto de los tejidos o
células de origen humano o sus derivados.

b) En un plazo de 120 dias a partir de la recepcion de la documentacion
necesaria, la autoridad competente sobre células y tejidos humanos
comunicara su dictamen al organismo notificado.

c) El dictamen cientifico de la autoridad competente sobre células y teji-
dos humanos, y cualquier posible actualizacién, se incluirdn en la
documentacion del organismo notificado sobre el producto. El orga-
nismo notificado tendra debidamente en cuenta las opiniones expresa-
das en el dictamen cientifico de la autoridad competente sobre células
y tejidos humanos al adoptar su decisién. El organismo notificado no
expedira el certificado si dicho dictamen cientifico es desfavorable.
Comunicara su decision final a la autoridad competente sobre células
y tejidos humanos de que se trate.

d) Antes de que se hagan cambios con respecto a tejidos o células de
origen humano inviable o sus derivados incorporados a un producto, en
particular en relacion con su donacion, analisis u obtencion, el fabri-
cante informard de los cambios previstos al organismo notificado. El
organismo notificado consultara a la autoridad que haya participado en
la consulta inicial, a fin de confirmar que se mantienen la calidad y la
seguridad de las células o tejidos de origen humano o sus derivados
incorporados al producto. La autoridad competente sobre células y
tejidos humanos de que se trate tendra en cuenta los datos relativos
a la utilidad de la incorporacion de las células o tejidos de origen
humano o sus derivados al producto determinada por el organismo
notificado para garantizar que los cambios no inciden negativamente
en la determinacion de la relacion beneficio-riesgo establecida de la
adicion de las células o tejidos de origen humano o sus derivados al
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producto. Emitira su dictamen en los sesenta dias siguientes a la re-
cepcion de toda la documentacion necesaria en relacion con los cam-
bios propuestos. El organismo notificado no expedira un suplemento
del certificado UE de evaluacion de la documentacion técnica si el
dictamen cientifico es desfavorable y comunicara su decision final a
la autoridad competente sobre células y tejidos humanos de que se
trate.

5.3.2. Tejidos o células de origen animal y sus derivados

5.4.

En el caso de los productos fabricados utilizando tejido animal que se
haya hecho inviable o utilizando productos inviables derivados de tejido
animal, a los que se refiere el Reglamento (UE) n.° 722/2012, el orga-
nismo notificado aplicara los requisitos particulares establecidos en dicho
Reglamento.

Procedimiento en caso de productos que estén compuestos por sustancias
o combinaciones de sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano
o se dispersen localmente en él

a) La calidad y la seguridad de los productos que estan concebidos para
ser introducidos en el cuerpo humano por un orificio corporal, o apli-
cados en la piel y que estén compuestos por sustancias o combinacio-
nes de sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano o se
dispersen localmente en él deberan ser verificadas, en su caso, y ni-
camente respecto de los requisitos no regulados por el presente Regla-
mento, de conformidad con los requisitos correspondientes que con-
templa el anexo I de la Directiva 2001/83/CE para la evaluacion de la
absorcion, distribucion, metabolismo, excrecion, tolerancia local, toxi-
cidad, interaccion con otros productos, medicamentos u otras sustan-
cias, asi como la posibilidad de reacciones adversas.

b

=

Ademas, para los productos o los productos de su metabolismo absor-
bidos sistémicamente por el cuerpo humano para lograr la finalidad
prevista, el organismo notificado pedird un dictamen cientifico a una de
las autoridades competentes designadas por los Estados miembros con
arreglo a la Directiva 2001/83/CE o a la Agencia Europea de Medica-
mentos (EMA); una u otra denominada “la autoridad de medicamentos
consultada” en la presente seccion, en funcion de la que haya sido
consultada de conformidad con la presente letra, sobre la conformidad
del producto con los requisitos correspondientes establecidos en el
anexo I de la Directiva 2001/83/CE.

c¢) El dictamen de la autoridad de medicamentos consultada sera emitido
en un plazo de 150 dias desde la recepcion de toda la documentacion
necesaria.

d) El dictamen cientifico de la autoridad de medicamentos consultada, y
cualquier posible actualizacion, se incluirdn en la documentacion del
organismo notificado sobre el producto. Al adoptar su decision el
organismo notificado prestard su debida atencion a las consideraciones
emitidas en el dictamen cientifico y comunicara su decision final a la
autoridad de medicamentos consultada.

Verificacion del lote en el caso de los productos que lleven incorporado,
como parte integrante, una sustancia medicinal que, utilizada por separado,
podria considerarse un medicamento derivado de sangre humana o plasma
humano, con arreglo al articulo 1, apartado 8

Al finalizar la fabricacion de cada lote de productos que lleven incorpo-
rado como parte integrante una sustancia medicinal que, utilizada por
separado, podria considerarse un medicamento derivado de sangre humana
o plasma humano, con arreglo al articulo 1, apartado 8, parrafo primero,
del presente Reglamento, el fabricante informara al organismo notificado
de la liberacion del lote y le enviara el certificado oficial relativo a la
liberacion del lote del derivado de sangre humana o plasma humano
utilizado en los productos, expedido por un laboratorio estatal o por un
laboratorio designado al efecto por un Estado miembro con arreglo al
articulo 114, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE.
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CAPITULO 111
DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS

El fabricante o, cuando el fabricante no tenga domicilio social en un
Estado miembro, su representante autorizado, mantendra a disposicion
de las autoridades competentes durante un periodo de al menos diez afios,
y, en el caso de los productos implantables, de al menos quince afios,
después de que el Gltimo producto haya sido introducido en el mercado:

— la declaracion UE de conformidad,

— la documentacion a la que se refiere el quinto guion de la seccion 2.1,
y, en particular, los datos y registros de los procedimientos a los que
se refiere la seccion 2.2, parrafo segundo, letra c),

— la informacion sobre las modificaciones a que se refiere la seccion 2.4,
— la documentacion a la que se refiere la seccion 4.2, y

— las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en el
presente anexo.

Cada Estado miembro exigird que la documentacion a la que hace refe-
rencia en la seccion 7 se conserve a disposicion de las autoridades com-
petentes durante el periodo indicado en dicha seccion en caso de que un
fabricante, o su representante autorizado, establecido en su territorio se
halle en situacion de quiebra o cese su actividad empresarial antes del
final de dicho periodo.



02017R0745 — ES — 11.03.2023 — 002.001 — 204

ANEXO X

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD BASADA EN EL EXAMEN DE
TIPO

1. El examen UE de tipo es el procedimiento mediante el cual un organismo
notificado comprueba y certifica que un producto, incluidos su documenta-
cion técnica y sus procesos pertinentes de ciclo de vida y una muestra
representativa correspondiente de la produccion de los productos previstos,
cumple las disposiciones pertinentes del presente Reglamento.

2. Solicitud

El fabricante presentara una solicitud de evaluacion ante un organismo
notificado. La solicitud incluira:

— el nombre del fabricante y la direccion de su domicilio social y, si la
solicitud la presenta el representante autorizado, su nombre y la direc-
cion de su domicilio social,

— la documentacion técnica a que se refieren los anexos II y III. El soli-
citante pondra a disposicion del organismo notificado una muestra re-
presentativa de la produccion de los productos previstos (en lo sucesivo,
“tipo”). El organismo notificado podrd solicitar otras muestras en caso
necesario, y

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la solicitud ante
ningn otro organismo notificado para el mismo tipo, o informacion
sobre cualquier otra solicitud anterior para el mismo tipo que haya
sido denegada por otro organismo notificado o que haya sido retirada
por el fabricante o su representante autorizado antes de que ese otro
organismo notificado realizara su evaluacion final.

3.  Evaluacion

El organismo notificado:

a) examinara la solicitud recurriendo a personal con conocimientos y expe-
riencia demostrados en la tecnologia de que se trate y su aplicacion
clinica. El organismo notificado podra exigir que la solicitud se complete
realizando ensayos adicionales o solicitando que se presenten otras prue-
bas, a fin de que pueda evaluarse la conformidad con los requisitos
pertinentes del presente Reglamento. El organismo notificado efectuara
ensayos fisicos o de laboratorio adecuados en relacion con el producto, o
pedira al fabricante que los efectue;

b) examinara y evaluara la documentacion técnica en lo que respecta a su
conformidad con los requisitos del presente Reglamento que sean aplica-
bles al producto y comprobara que el tipo se ha fabricado de conformi-
dad con dicha documentacion; sefialara asimismo los elementos que se
hayan disefiado de conformidad con las normas aplicables mencionadas
en el articulo 8 o con las especificaciones comunes aplicables, y sefialara
los elementos cuyo diseflo no se base en las normas pertinentes mencio-
nadas en el articulo 8 o en las especificaciones comunes pertinentes;

c) revisara las pruebas clinicas presentadas por el fabricante en el informe
de evaluacion clinica con arreglo a la seccion 4 del anexo XIV. El
organismo notificado recurrira a evaluadores de productos con una com-
petencia clinica suficiente, y, si es necesario, a expertos clinicos externos
que posean una experiencia actual y directa del producto correspondiente
o de las condiciones clinicas en los que se utiliza, a efectos de dicha
revision;
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5.2.

d) cuando las pruebas clinicas se basen total o parcialmente en datos pro-
cedentes de productos que se presenten como similares o equivalentes al
producto en evaluacion, evaluara la idoneidad de utilizar dichos datos
teniendo en cuenta factores como las nuevas indicaciones y la innova-
cion. El organismo notificado documentara claramente sus conclusiones
sobre la equivalencia declarada asi como la pertinencia y la adecuacion
de los datos para demostrar la conformidad;

e) documentara claramente el resultado de su evaluacion en un informe de
evaluacion preclinica y clinica en el marco del informe de examen UE de
tipo al que se refiere la letra i);

f) efectuard o hara efectuar las evaluaciones adecuadas y los ensayos fisicos
o de laboratorio necesarios para verificar si las soluciones adoptadas por
el fabricante cumplen los requisitos generales de seguridad y funciona-
miento establecidos en el presente Reglamento en caso de que no se
apliquen las normas previstas en el articulo 8 o en las especificaciones
comunes. Cuando el producto haya de conectarse a otros productos para
poder funcionar con arreglo a su finalidad prevista, se aportara la prueba
de que el producto se ajusta a los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento una vez conectado con cualquiera de esos productos
atendiendo a las caracteristicas indicadas por el fabricante;

g) efectuara o hara efectuar las evaluaciones adecuadas y los ensayos fisicos
o de laboratorio necesarios para verificar si, en caso de que el fabricante
haya decidido aplicar las normas armonizadas pertinentes, estas se han
aplicado realmente;

h) acordara con el solicitante el lugar en que se deben realizar las evalua-
ciones y los ensayos necesarios, y

i) elaborara un informe de examen UE de tipo acerca de los resultados de
las evaluaciones y ensayos efectuados con arreglo a las letras a) a g).

Certificado

Si el tipo es conforme al presente Reglamento, el organismo notificado
expedird un certificado de examen UE de tipo. El certificado contendra el
nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones de la evaluacion de
examen de tipo, las condiciones de validez del certificado y los datos
necesarios para la identificacion del tipo aprobado. El certificado se elabo-
rara de conformidad con el anexo XII. Se adjuntaran al certificado las partes
pertinentes de la documentacion y el organismo notificado conservarad una
copia.

Modificaciones del tipo

. El solicitante informara al organismo notificado que haya expedido el cer-

tificado de examen UE de tipo de todo cambio que pretenda hacer en el tipo
aprobado o en su finalidad prevista y condiciones de uso.

Los cambios del producto aprobado, incluidas las limitaciones a su finalidad
prevista y condiciones de uso, requeriran la aprobacion adicional del orga-
nismo notificado que haya expedido el certificado de examen UE de tipo
cuando dichos cambios puedan afectar a la conformidad con los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento o con las condiciones establecidas
para el uso del producto. El organismo notificado examinara las modifica-
ciones previstas, notificara su decision al fabricante y le facilitard un suple-
mento del informe del examen UE de tipo. La aprobacion de cualquier
modificacion del tipo aprobado se presentara en forma de suplemento al
certificado de examen UE de tipo.
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5.3. Los cambios relativos a la finalidad prevista y a las condiciones de uso del
producto aprobado, salvo las limitaciones de la finalidad prevista y las
condiciones de uso, exigiran una nueva solicitud de evaluacion de la
conformidad.

6. Procedimientos especificos adicionales

Sera aplicable la seccion 5 del anexo IX, con la condicién de que toda
referencia a un certificado UE de evaluacion de la documentacion técnica
debe entenderse como referencia a un certificado de examen UE de tipo.

7. Disposiciones administrativas

El fabricante o, cuando el fabricante no tenga domicilio social en un Estado
miembro, su representante autorizado, mantendra a disposicion de las auto-
ridades competentes durante un periodo de al menos diez afios, y, en el caso
de los productos implantables, de al menos quince afios, después de que el
ultimo producto haya sido introducido en el mercado:

— la documentacion a la que se refiere la seccion 2, segundo guion,
— la informacion sobre las modificaciones a que se refiere la seccion 5, y

— copias de los certificados de examen UE de tipo, dictamenes cientificos
e informes y de sus adiciones/suplementos.

Seré aplicable la seccion 8 del anexo IX.
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ANEXO XI

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD BASADA EN LA

6.1.

6.2.

VERIFICACION DE LA CONFORMIDAD DEL PRODUCTO

El objetivo de la evaluacion de la conformidad basada en la verificacion de
la conformidad de los productos es garantizar que los productos son con-
formes con el tipo para el que se ha expedido un certificado de examen UE
de tipo y que cumplen las disposiciones del presente Reglamento que les
son aplicables.

Cuando haya sido expedido un certificado de examen UE de tipo de
acuerdo con el anexo X, el fabricante podrd aplicar el procedimiento
establecido en la parte A (garantia de calidad de la produccion) o el
procedimiento establecido en la parte B (verificacion de los productos)
del presente anexo.

No obstante lo dispuesto en las secciones 1 y 2 supra, los procedimientos
expuestos en el presente anexo junto con la elaboracion de una documen-
tacion técnica como se prevé en los anexos II y III también podran ser
aplicados por los fabricantes de productos de la clase Ila.

PARTE A
GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION

El fabricante se cerciorara de que se aplica el sistema de gestion de la
calidad aprobado para la fabricacion de los productos considerados, llevara
a cabo la verificacion final especificada en la seccion 6 y estara sometido
al seguimiento al que se refiere la seccion 7.

Al cumplir las obligaciones establecidas en la seccién 4, el fabricante
elaborara y conservard una declaracion UE de conformidad, con arreglo
al articulo 19 y al anexo IV, en relacion con el producto objeto del
procedimiento de evaluacion de la conformidad. Al expedir una declara-
cion UE de conformidad, se considerara que el fabricante ha garantizado y
ha declarado que los productos en cuestion son conformes con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y cumplen las disposicio-
nes del presente Reglamento que les son aplicables.

Sistema de gestion de la calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de
gestion de la calidad ante un organismo notificado. La solicitud incluira:

— todos los elementos enumerados en la seccion 2.1 del anexo IX,

— la documentacion técnica a que se refieren los anexos II y III respecto
de los tipos aprobados, y

— una copia de los certificados de examen UE de tipo a que se refiere la
seccion 4 del anexo X; si los certificados de examen UE de tipo han
sido expedidos por el mismo organismo notificado ante el cual se
presenta la solicitud, también se incluira en la solicitud una referencia
a la documentacion técnica y sus actualizaciones y a los certificados
expedidos.

La aplicacién del sistema de gestion de la calidad se realizara de forma
que, en cada fase, se garantice la conformidad con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y el cumplimiento de las disposiciones
del presente Reglamento que sean aplicables a los productos. Todos los
elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante para su
sistema de gestion de la calidad se documentaran de manera sistematica y
ordenada en forma de un manual de calidad y de politicas y procedimien-
tos escritos, como programas de calidad, planes de calidad y registros de
calidad.
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6.3.

6.4.

En particular, dicha documentacion incluira una descripcion adecuada de
todos los elementos enumerados en la seccion 2.2, letras a), b), d) y e), del
anexo IX.

Seran aplicables los parrafos primero y segundo de la seccion 2.3 del
anexo IX.

Si el sistema de gestion de la calidad es tal que garantiza la conformidad
de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen UE de
tipo y el cumplimiento de las disposiciones pertinentes del presente Re-
glamento, el organismo notificado expedira un certificado UE de garantia
de calidad. El organismo notificado comunicara al fabricante su decision de
expedir el certificado. En la decision figuraran las conclusiones de la
auditoria del organismo notificado y una evaluacion motivada.

Sera aplicable la seccion 2.4 del anexo IX.

Seguimiento

Seran aplicables la seccion 3.1, la seccion 3.2, guiones primero, segundo y
cuarto, y las secciones 3.3, 3.4, 3.6 y 3.7 del anexo IX.

En el caso de los productos de la clase III, el seguimiento incluird también
una comprobacion de la coherencia entre la cantidad de materia prima
producida o adquirida o de componentes esenciales autorizados para el
tipo y la cantidad de producto acabado.

Verificacion del lote en el caso de los productos que lleven incorporado,
como parte integrante, una sustancia medicinal que, utilizada por separado,
podria considerarse un medicamento derivado de sangre humana o plasma
humano, con arreglo al articulo 1, apartado 8

Al finalizar la fabricacion de cada lote de productos que lleven incorporado
como parte integrante una sustancia medicinal que, utilizada por separado,
podria considerarse un medicamento derivado de sangre humana o plasma
humano, con arreglo al articulo 1, apartado 8, parrafo primero, del presente
Reglamento, el fabricante informara al organismo notificado de la libera-
cion del lote y le enviara el certificado oficial relativo a la liberacion del
lote de derivados de sangre humana o plasma humano utilizados en los
productos, expedido por un laboratorio de un Estado miembro o por un
laboratorio designado al efecto por un Estado miembro con arreglo al
articulo 114, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE.

Disposiciones administrativas

El fabricante o, cuando el fabricante no tenga domicilio social en un
Estado miembro, su representante autorizado, mantendra a disposicion de
las autoridades competentes durante un periodo de al menos diez afios, y,
en el caso de los productos implantables, de al menos quince afios, después
de que el tltimo producto haya sido introducido en el mercado:

— la declaracion UE de conformidad,

— la documentacion a la que se refiere la seccion 2.1, quinto guion, del
anexo X,

— la documentacion a la que se refiere la seccion 2.1, octavo guion, del
anexo IX, incluido el certificado de examen UE de tipo a que se refiere
el anexo X,

— la informacion sobre modificaciones a que se refiere la seccion 2.4 del
anexo IX, y
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10.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

11.

— las decisiones e informes del organismo notificado a los que se refieren
las secciones 2.3, 3.3 y 3.4 del anexo IX.

Sera aplicable la seccion 8 del anexo IX.

Aplicacion a los productos de la clase Ila

10.1.

No obstante lo dispuesto en la seccion 5, en virtud de la declaracion UE de
conformidad, se considerara que el fabricante ha garantizado y ha decla-
rado que los productos de la clase Ila en cuestion han sido fabricados con
arreglo a la documentacion técnica a que se refieren los anexos Il y Il y
cumplen los requisitos del presente Reglamento que les son aplicables.

Para los productos de la clase Ila el organismo notificado debera evaluar,
en el marco de la evaluacion de la seccion 6.3, si la documentacion técnica
a que se refieren los anexos II y III respecto de los productos seleccionados
sobre una base representativa cumple las disposiciones del presente Regla-
mento.

Para escoger la muestra o las muestras representativas, el organismo noti-
ficado tendra en cuenta la novedad de la tecnologia, las similitudes de
disefio, de tecnologia, de métodos de fabricacion y esterilizacion, la fina-
lidad prevista y los resultados de las evaluaciones anteriores pertinentes
(por ejemplo, de propiedades fisicas, quimicas, biologicas o clinicas) efec-
tuadas con arreglo al presente Reglamento. El organismo notificado docu-
mentara su justificacion de las muestras de los productos que haya tomado.

Si la evaluacion con arreglo a la seccion 10.2 confirma que los productos
de la clase Ila en cuestion son conformes con la documentacion técnica de
los anexos II y III y cumplen los requisitos del presente Reglamento que
les son aplicables, el organismo notificado expedira un certificado con
arreglo a la presente parte del presente anexo.

Muestras suplementarias respecto de las muestras tomadas para la evalua-
cion inicial de la conformidad de los productos seran evaluadas por el
organismo notificado en el marco de la evaluacion de seguimiento contem-
plada en la seccion 7.

No obstante lo dispuesto en la seccion 6, el fabricante o su representante
autorizado mantendran a disposicién de las autoridades competentes, du-
rante un periodo de al menos diez afos después de que el ultimo producto
haya sido introducido en el mercado:

— la declaracion UE de conformidad,

— la documentacion técnica a que se refieren los anexos Il y III, y

— el certificado al que se refiere la seccion 10.3.

Sera aplicable la seccion 8 del anexo IX.

PARTE B
VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS

La verificacion del producto se entendera como el procedimiento mediante
el cual, tras examinar cada producto fabricado, el fabricante, mediante la
emision de una declaracion UE de conformidad con arreglo al articulo 19 y
al anexo IV, se considerara que ha garantizado y ha declarado que los
productos que han sido sometidos al procedimiento establecido en las
secciones 14 y 15 son conformes con el tipo descrito en el certificado
de examen UE de tipo y cumplen los requisitos del presente Reglamento
que les sean de aplicacion.
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12.

13.

14.

15.

15.2.

16.

El fabricante tomara las medidas necesarias para que el procedimiento de
fabricacion garantice la conformidad de los productos con el tipo descrito
en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos del Regla-
mento que les sean aplicables. Antes de empezar la fabricacion, el fabri-
cante elaborara una documentacién en la que se definan los procedimientos
de fabricacion, en particular, cuando corresponda, en lo relativo a la este-
rilizacidn, asi como el conjunto de procedimientos preestablecidos y siste-
maticos que se vayan a aplicar para garantizar la homogeneidad de la
produccion y, si procede, la conformidad de los productos con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos del
presente Reglamento que les sean de aplicacion.

Ademas, cuando se trate de productos introducidos en el mercado en
condiciones estériles, y Unicamente para los aspectos de la fabricacion
destinados a la obtencion de la esterilidad y a su mantenimiento, el fabri-
cante aplicara las disposiciones de las secciones 6 y 7.

El fabricante se comprometera a establecer y mantener actualizado un plan
de seguimiento poscomercializacion, incluido un plan de seguimiento cli-
nico poscomercializacion, y los procedimientos que garanticen el cumpli-
miento de las obligaciones del fabricante que se derivan de las disposicio-
nes sobre vigilancia y sobre el sistema de seguimiento poscomercializacion
establecidas en el capitulo VII.

El organismo notificado llevara a cabo las evaluaciones y ensayos adecua-
dos para verificar la conformidad del producto con los requisitos del pre-
sente Reglamento mediante el examen y ensayo de cada producto segtn lo
especificado en la seccion 15.

Los examenes y ensayos contemplados en el parrafo primero de la presente
seccion no se aplicaran a los aspectos del proceso de fabricacion que
tengan por objeto obtener la esterilidad.

Verificacion mediante examen y ensayo de cada producto

. Todos los productos se examinaran individualmente y se efectuaran los

ensayos fisicos o de laboratorio adecuados, definidos en la norma o normas
aplicables contempladas en el articulo 8, o ensayos y evaluaciones equi-
valentes, con el fin de verificar, cuando corresponda, la conformidad de los
productos con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
con los requisitos del presente Reglamento que les sean de aplicacion.

El organismo notificado colocard o hara colocar su nimero de identifica-
cioén en cada producto aprobado y expedira un certificado UE de verifica-
cion de los productos relativo a los ensayos y evaluaciones efectuados.

Verificacion del lote en el caso de los productos que lleven incorporado,
como parte integrante, una sustancia medicinal que, utilizada por separado,
podria considerarse un medicamento derivado de sangre humana o plasma
humano, con arreglo al articulo 1, apartado 8

Al finalizar la fabricacion de cada lote de productos que lleven incorporado
como parte integrante una sustancia medicinal que, utilizada por separado,
podria considerarse un medicamento derivado de sangre humana o plasma
humano, con arreglo al articulo 1, apartado 8, parrafo primero, del presente
Reglamento, el fabricante informara al organismo notificado de la libera-
cion del lote y le enviara el certificado oficial relativo a la liberacion del
lote de derivados de sangre humana o plasma humano utilizados en los
productos, expedido por un laboratorio de un Estado miembro o por un
laboratorio designado al efecto por un Estado miembro con arreglo al
articulo 114, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE.
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17.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

Disposiciones administrativas

El fabricante o su representante autorizado mantendran a disposicion de las
autoridades competentes durante un periodo de al menos diez afios y, en el
caso de los productos implantables, de al menos quince afos después de
que el ultimo producto haya sido introducido en el mercado:

— la declaracion UE de conformidad,

— la documentacion a la que se refiere la seccion 12,

— el certificado al que se refiere la seccion 15.2, y

— el certificado de examen UE de tipo al que se refiere el anexo X.
Sera aplicable la seccién 8 del anexo IX.

Aplicacion a los productos de la clase Ila

No obstante lo dispuesto en la seccion 11, en virtud de la declaracion UE
de conformidad, se considerard que el fabricante ha garantizado y ha
declarado que los productos de la clase Ila han sido fabricados con arreglo
a la documentacion técnica de los anexos Il y III y cumplen los requisitos
del presente Reglamento que les sean de aplicacion.

La verificacion efectuada por el organismo notificado con arreglo a la
seccion 14 tiene el proposito de confirmar que los productos de la clase Ila
en cuestion son conformes con la documentacion técnica a que se refieren
los anexos Il y III y con los requisitos del presente Reglamento que les
sean de aplicacion.

Si la verificacion a que se refiere la seccion 18.2 confirma que los pro-
ductos de la clase Ila en cuestion son conformes con la documentacion
técnica a que se refieren los anexos II y III y cumplen los requisitos del
presente Reglamento que les sean de aplicacion, el organismo notificado
expedira un certificado en virtud de la presente parte del presente anexo.

No obstante lo dispuesto en la seccion 17, el fabricante o su representante
autorizado mantendran a disposicion de las autoridades competentes, du-
rante un periodo de al menos diez afios después de que el ultimo producto
haya sido introducido en el mercado:

— la declaracion UE de conformidad,

— la documentacion técnica a que se refieren los anexos I y I, y

— el certificado al que se refiere la seccion 18.3.

Sera aplicable la seccion 8 del anexo IX.
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ANEXO XII

CERTIFICADOS EXPEDIDOS POR UN ORGANISMO NOTIFICADO

CAPITULO 1
REQUISITOS GENERALES

. Los certificados se redactaran en una de las lenguas oficiales de la Unidn.

. Cada certificado se referira a un unico procedimiento de evaluacion de la
conformidad.

. Los certificados se expediran a un unico fabricante. El nombre y la direccion
del fabricante que consten en el certificado seran los mismos que estén regis-
trados en el sistema electronico a que se refiere el articulo 30.

. El alcance de los certificados identificara inequivocamente el producto o los
productos que incluya:

a) los certificados UE de evaluacion de la documentacion técnica, los certi-
ficados de examen UE de tipo y los certificados UE de verificacion de los
productos incluiran una identificacion clara, incluidos, el nombre, modelo
y tipo del producto o productos, finalidad prevista seglin indica el fabri-
cante en las instrucciones de uso y en relacion con la cual se haya eva-
luado el producto mediante el procedimiento de evaluacion de la confor-
midad, la clasificacion de riesgo y el UDI-DI basico a que se refiere el
articulo 27, apartado 6;

b

~

los certificados UE del sistema de gestion de la calidad y los certifica-
dos UE de garantia de calidad incluiran la identificacion de los productos o
grupos de productos, la clasificacion de riesgo y, con respecto a los pro-
ductos clasificados en la clase IIb, la finalidad prevista.

. El organismo notificado debera ser capaz de demostrar, previa peticion, qué
productos (individuales) estan cubiertos por el certificado. El organismo no-
tificado establecera un sistema que permita determinar cuales son los produc-
tos cubiertos por el certificado, incluida su clasificacion.

. Los certificados contendran, cuando sea aplicable, una nota en la que se
indique que para la introduccién en el mercado del producto o productos
cubiertos por el certificado es preciso otro certificado expedido de conformi-
dad con el presente Reglamento.

. Los certificados UE del sistema de gestion de la calidad y los certificados UE
de garantia de calidad para los productos de la clase I en relacién con los
cuales se exija la participacion de un organismo notificado en virtud del
articulo 52, apartado 7, incluirdn una declaracion de que la auditoria efectuada
por el organismo notificado al sistema de gestion de la calidad se ha limitado
a los aspectos exigidos en dicho apartado.

. Cuando el certificado se complemente, modifique o vuelva a expedir, el nuevo
certificado incluird una referencia al certificado anterior y a la fecha de ex-
pedicion de este e indicara los cambios realizados.

CAPITULO 11
CONTENIDO MINIMO DE LOS CERTIFICADOS

1. Nombre, direccion y numero de identificacion del organismo notificado;

2. nombre y direccion del fabricante y, si procede, del representante autorizado;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. numero Unico de identificacion del certificado;

. si ya se ha asignado, el niimero de registro tUnico del fabricante a que se

refiere el articulo 31, apartado 2;

. fecha de expedicion;
. fecha de caducidad;

. en su caso, datos necesarios para identificar de manera inequivoca el pro-

ducto o los productos segun lo especificado en la seccion 4 del capitulo I;

. si procede, la referencia a todo certificado anterior segtn lo especificado en

la seccion 8 del capitulo I;

. referencia al presente Reglamento y al anexo correspondiente conforme al

cual se ha efectuado la evaluacion de la conformidad;

examenes y ensayos efectuados, por ejemplo, haciendo referencia a especi-
ficaciones comunes, normas armonizadas, informes de ensayo e informes de
auditoria pertinentes;

si procede, referencia a las partes pertinentes de la documentacion técnica o a
otros certificados necesarios para introducir en el mercado el producto o los

productos cubiertos;

si procede, informacion sobre el seguimiento por parte del organismo
notificado;

conclusiones de la evaluacion de la conformidad del organismo notificado
con respecto al anexo correspondiente;

condiciones o limitaciones de la validez del certificado;

firma legalmente reconocida del organismo notificado de conformidad con el
Derecho nacional aplicable.
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ANEXO XIII

PROCEDIMIENTO PARA LOS PRODUCTOS A MEDIDA

. Para los productos a medida, el fabricante o su representante autorizado

elaborard una declaracion en la que figure toda la informacion siguiente:

— el nombre y la direccion del fabricante y de todos los lugares de fabrica-
cion,

— si procede, el nombre y la direccion del representante autorizado,
— datos que permitan identificar el producto en cuestion,

— declaracion de que el producto se destina a ser utilizado exclusivamente
por un paciente o usuario determinado, identificado por un nombre, un
acréonimo o un codigo numérico,

— el nombre de la persona que haya extendido la prescripcion y que esta
autorizada para hacerlo por la normativa nacional en virtud de su cualifi-
cacion profesional, y, si procede, el nombre del centro sanitario de que se
trate,

— las caracteristicas especificas del producto indicadas por la prescripcion,

— declaracion de que el producto es conforme con los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento del anexo I y, si ha lugar, indicacion de los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento que no cumple total-
mente, con mencidén de los motivos,

— si procede, una indicacion de que el producto contiene o lleva incorporada
una sustancia medicinal, incluido un derivado de sangre o de plasma
humano, o células o tejidos de origen humano o de origen animal contem-
plados en el Reglamento (UE) n.° 722/2012.

. El fabricante se comprometera a mantener a disposicion de las autoridades

nacionales competentes la documentacion que indique el lugar o lugares de
fabricacion y que permita adquirir una comprension del diseflo, la fabricacion
y el funcionamiento del producto, incluido el funcionamiento esperado, de
modo que se pueda evaluar la conformidad con los requisitos del presente
Reglamento.

. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que el procedimiento

de fabricacion garantice la conformidad de los productos fabricados con la
documentacion a que se refiere la seccion 2.

. La declaraciéon a que se refiere la parte introductoria de la seccion 1 se

conservara durante un periodo de al menos diez afios después de la introduc-
cion del producto en el mercado. En el caso de los productos implantables, el
periodo sera de al menos quince afios.

Sera aplicable la seccion 8 del anexo IX.

. El fabricante debera revisar y documentar la experiencia adquirida en la fase

posterior a la produccion, incluido el seguimiento clinico poscomercializacion
a que se refiere la parte B del anexo XIV, y a emplear los medios adecuados
para aplicar las acciones correctivas que resulten necesarias. En ese contexto,
informara a las autoridades competentes, de conformidad con el articulo 87,
apartado 1, de cualquier incidente grave o accion correctiva de seguridad o
ambos tan pronto como tenga conocimiento de ellos.
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ANEXO X1V

EVALUACION CLINICA Y SEGUIMIENTO CLINICO

POSCOMERCIALIZACION

PARTE A
EVALUACION CLINICA

1. Para planificar, llevar a cabo continuamente y documentar una evaluacion
clinica, el fabricante:

a)

b)

<)

d)

establecera y actualizara un plan de evaluacion clinica que incluira, al
menos:

— una determinacion de los requisitos generales de seguridad y funcio-
namiento que necesiten apoyarse en datos clinicos pertinentes,

— la indicacion de la finalidad prevista del producto,

— una especificacion clara de los grupos de destinatarios previstos con
indicaciones y contraindicaciones claras,

— una descripcion detallada de los beneficios clinicos previstos para los
pacientes con parametros de resultados clinicos significativos y
concretos,

— una especificacion de los métodos que se utilizardn para el examen
de los aspectos cualitativos y cuantitativos de seguridad clinica con
referencia clara a la determinacién de riesgos residuales y efectos
secundarios,

— una lista indicativa y el detalle de los parametros que se utilizaran
para determinar, sobre la base de los avances mds recientes de la
medicina, si es aceptable la relacion beneficio-riesgo para las diversas
indicaciones y para la finalidad o finalidades previstas del producto,

— una indicacion sobre como abordar la cuestion beneficio-riesgo en
relacion con los componentes especificos, como el uso de productos
farmacéuticos, tejidos animales o humanos inviables,

— un plan de desarrollo clinico que indique el recorrido desde las
investigaciones exploratorias (por ejemplo, primeras pruebas en hu-
manos, estudios piloto y de viabilidad) hasta las investigaciones con-
firmatorias (por ejemplo, investigaciones clinicas pivotales) y el se-
guimiento clinico poscomercializacion a que se refiere la parte B del
presente anexo, con indicacion de las metas previstas y una descrip-
cion de posibles criterios de aceptacion;

determinara los datos clinicos disponibles pertinentes para el producto y
su finalidad prevista, asi como los datos clinicos que falten, mediante un
examen sistematico de la literatura cientifica;

valorara todos los datos clinicos pertinentes evaluando su adecuacion
para determinar la seguridad y el funcionamiento del producto;

generara, mediante investigaciones clinicas adecuadamente disenadas de
acuerdo con el plan de desarrollo clinico, los datos clinicos nuevos o
adicionales necesarios para abordar las cuestiones pendientes, y

analizara todos los datos clinicos pertinentes con objeto de llegar a con-
clusiones sobre la seguridad y el funcionamiento clinico del producto,
incluidos sus beneficios clinicos.
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La evaluacion clinica sera exhaustiva y objetiva, y tendra en cuenta tanto los
datos favorables como los desfavorables. Su profundidad y amplitud seran
proporcionadas y adecuadas a la naturaleza, la clasificacion, la finalidad
prevista y los riesgos del producto en cuestion, asi como a las declaraciones
del fabricante respecto del producto.

Una evaluacion clinica podra basarse en datos clinicos relativos a un pro-
ducto para el que pueda demostrarse la equivalencia del producto en cues-
tion. Para la demostracion de equivalencia se tendran en cuenta las siguien-
tes caracteristicas técnicas, biologicas y clinicas:

— Técnicas: el producto es de disefio similar; se utiliza en condiciones
similares de uso; tiene especificaciones y propiedades similares, en par-
ticular propiedades fisicoquimicas como intensidad de energia, resisten-
cia a la traccion, viscosidad, caracteristicas de superficie, longitud de
onda y algoritmos de programacion; utiliza métodos similares para su
implantacion, si procede; tiene principios de operacion y requisitos cri-
ticos de funcionamiento similares.

— Bioldgicas: el producto utiliza los mismos materiales o sustancias en
contacto con los mismos tejidos humanos o fluidos corporales para un
tipo y duracion similares de contacto y unas caracteristicas similares de
liberacion de sustancias, con inclusion de lixiviables y productos de de-
gradacion.

— Clinicas: el producto se utiliza para las mismas condiciones o finalidad
clinicas, entre ellas la gravedad y fase similares de la enfermedad, en la
misma parte del cuerpo, en una poblacion similar, teniendo en cuenta
edad, anatomia, fisiologia; tiene el mismo tipo de usuario; tiene un
funcionamiento critico similar pertinente habida cuenta del efecto clinico
esperado para una finalidad especifica prevista.

Las caracteristicas enumeradas en el parrafo primero seran similares en la
medida en que no hubiera diferencia clinica importante en la seguridad y el
funcionamiento clinicos del producto. Las consideraciones de equivalencia
se basaran en una justificacion cientifica apropiada. Se demostrara clara-
mente que los fabricantes disponen de niveles suficientes de acceso a los
datos relativos a los productos respecto de los cuales alegan la equivalencia,
a fin de justificar la equivalencia alegada.

Los resultados de la evaluacion clinica y las pruebas clinicas en que se
basan se documentardn en un informe de evaluacion clinica, que servird
de apoyo a la evaluacion de la conformidad del producto.

Las pruebas clinicas, junto con datos no clinicos generados por métodos de
ensayo no clinicos y otra documentacion pertinente, permitiran al fabricante
demostrar la conformidad con los requisitos generales de seguridad y fun-
cionamiento y formara parte de la documentacion técnica del producto.

Tanto los datos favorables como los datos desfavorables que se hayan tenido
en cuenta en la evaluacion clinica deberan incluirse en la documentacion
técnica.

PARTE B
SEGUIMIENTO CLINICO POSCOMERCIALIZACION

El seguimiento clinico poscomercializacién se entendera como un proceso
continuo consistente en actualizar la evaluacion clinica a que se refieren el
articulo 61 y la parte A del presente anexo, y debe tratarse en el plan de
seguimiento poscomercializacién del fabricante. A la hora de llevar a cabo
el seguimiento clinico poscomercializacion, el fabricante recogera y evaluara
de manera proactiva datos clinicos del uso en humanos de un producto que
lleve el marcado CE y se haya introducido en el mercado o puesto en
servicio con arreglo a su finalidad prevista establecida en el procedimiento
de evaluacion de la conformidad pertinente, para confirmar la seguridad y el
funcionamiento durante toda la vida util prevista del producto, garantizar la
aceptabilidad continua de los riesgos identificados y detectar riesgos emer-
gentes a tenor de pruebas objetivas.
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6.1.

6.2.

El seguimiento clinico poscomercializacion se llevara a cabo con arreglo a
un método documentado establecido en un plan de seguimiento clinico
poscomercializacion.

El plan de seguimiento clinico poscomercializacion especificara los métodos
y procedimientos para recoger y evaluar de manera proactiva datos clinicos
con objeto de:

a) confirmar la seguridad y el funcionamiento del producto a lo largo de
toda su vida util prevista;

b) identificar efectos secundarios antes desconocidos y hacer un segui-
miento de los efectos secundarios y contraindicaciones identificados;

c) identificar y analizar riesgos emergentes sobre la base de pruebas
objetivas;

d) garantizar la aceptabilidad continua de la relacion beneficio-riesgo a que
se refieren las secciones 1 y 9 del anexo I, y

e) identificar posibles usos sistematicos indebidos o no contemplados del
producto, con el fin de comprobar que la finalidad prevista es correcta.

E

plan de seguimiento clinico poscomercializacion incluird, como minimo:

a) los métodos y procedimientos generales del seguimiento clinico posco-
mercializacion que deben aplicarse, como la recopilacion de la experien-
cia clinica adquirida, las informaciones procedentes de los usuarios, la
revision de la bibliografia cientifica y otras fuentes de datos clinicos;

b) los métodos y procedimientos especificos del seguimiento clinico posco-
mercializacion que deben aplicarse, como la evaluacion de registros
adecuados o estudios de seguimiento clinico poscomercializacion;

¢) una justificacion de la adecuacion de los métodos y procedimientos a los
que se hace referencia en las letras a) y b);

d) una referencia a las partes pertinentes del informe de evaluacion clinica
al que se refiere la seccion 4, y a la gestion de los riesgos a la que se
refiere la seccion 3 del anexo I;

e) los objetivos especificos que debe abordar el seguimiento clinico posco-
mercializacion;

f) una evaluacion de los datos clinicos relativos a productos equivalentes o
similares;

~

la referencia a las especificaciones comunes pertinentes, las normas ar-
monizadas cuando sean utilizadas por el fabricante y las directrices per-
tinentes sobre el seguimiento clinico poscomercializacion, y

g

h) un calendario detallado y adecuadamente justificado de las actividades de
seguimiento clinico poscomercializacion (por ejemplo, andlisis de los
datos recogidos en ese seguimiento e informes sobre los mismos) a
realizar por el fabricante.

El fabricante analizard los hallazgos del seguimiento clinico poscomerciali-
zacion y documentara los resultados en un informe de evaluacion que for-
mara parte del informe de evaluacion clinica y de la documentacion técnica.

Las conclusiones del informe de evaluacion del seguimiento clinico posco-
mercializacion se tendran en cuenta para la evaluacion clinica a la que se
refieren el articulo 61 y la parte A del presente anexo y en la gestion de
riesgos a que se hace referencia en la seccion 3 del anexo I. Si el segui-
miento clinico poscomercializacion ha puesto de manifiesto la necesidad de
medidas preventivas y/o correctivas, el fabricante debera aplicarlas.



02017R0745 — ES — 11.03.2023 — 002.001 — 218

ANEXO XV

INVESTIGACIONES CLINICAS

CAPITULO 1
REQUISITOS GENERALES

1. Principios éticos

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Cada fase de la investigacion clinica, desde el estudio inicial de la nece-
sidad y justificacion del estudio hasta la publicacion de los resultados, se
llevara a cabo con arreglo a principios éticos reconocidos.

Métodos

Las investigaciones clinicas se efectuaran segun un plan de investigacion
adecuado y correspondiente al estado de la ciencia y de la técnica del
momento, y se definirdn de forma que se confirmen o refuten las alega-
ciones del fabricante a propoésito de la seguridad, el funcionamiento y los
aspectos referentes a la relacion beneficio-riesgo de los productos tal como
se indica en el articulo 62, apartado 1; las investigaciones clinicas inclui-
ran un numero suficiente de observaciones que garantice la validez cien-
tifica de las conclusiones. La justificacion del disefio y de la metodologia
estadistica elegida se presentara tal y como se describe mas adelante en la
seccion 3.6 del capitulo II del presente anexo.

Los procedimientos utilizados para realizar las investigaciones clinicas
seran adecuados para el producto investigado.

Las metodologias de investigacion utilizadas para realizar las investigacio-
nes clinicas seran adecuadas para el producto investigado.

Las investigaciones clinicas se realizaran de acuerdo con el plan de inves-
tigacion clinica mediante un niimero suficiente de usuarios previstos y en
un entorno clinico que sea representativo de las condiciones normales de
uso previstas del producto en la poblacion paciente destinataria. Las in-
vestigaciones clinicas se ajustaran al plan de evaluacion clinica a que se
refiere la parte A del anexo XIV.

En el disefio de investigacion se trataran de manera apropiada todas las
caracteristicas técnicas y funcionales adecuadas del producto, en particular
las relativas a la seguridad y el funcionamiento, y sus resultados clinicos
previstos. Se proporcionara una lista de las caracteristicas técnicas y fun-
cionales del producto y de sus resultados clinicos previstos.

Los criterios de valoracion de la investigacion clinica trataran la finalidad
prevista, los beneficios clinicos, el funcionamiento y la seguridad del
producto. Los criterios de valoracion se determinardn y evaluardn me-
diante metodologias cientificamente vélidas. El principal criterio de valo-
racion serd apropiado para el producto y clinicamente pertinente.

Los investigadores tendran acceso a los datos técnicos y clinicos relativos
al producto. El personal que participe en la realizacion de una investiga-
cioén debera ser formado y entrenado adecuadamente en el uso apropiado
del producto en investigacion, asi como en lo referente al plan de inves-
tigacion clinica y a las buenas practicas clinicas. Esta formacion se veri-
ficara y sera organizada, cuando sea necesario, por el promotor, asi como
documentada de manera apropiada.

El informe de la investigacion clinica, firmado por el investigador, con-
tendra una evaluacion critica de todos los datos obtenidos durante la
investigacion clinica e incluira los resultados negativos si los hubiere.
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CAPITULO 11

DOCUMENTACION RELATIVA A LA SOLICITUD DE INVESTIGACION

CLINICA

Para los productos en investigacion que regula el articulo 62, el promotor ela-
borard y presentara la solicitud de acuerdo con el articulo 70, acompafiada de los
siguientes documentos:

1.1.

1.2.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.9.

Formulario de solicitud

El formulario de solicitud ird debidamente cumplimentado y contendra la
siguiente informacion:

nombre, direccion y datos de contacto del promotor y, si procede, de su
persona de contacto o de su representante legal de conformidad con el
articulo 62, apartado 2, establecido en la Unidn;

si es diferente de los de la seccion 1.1, nombre, direccion y datos de
contacto del fabricante del producto destinado a investigacion clinica vy,
si procede, de su representante autorizado;

titulo de la investigacion clinica;

estado de la solicitud de investigacion clinica (es decir, primera presenta-
cion, reiteracion de la solicitud, modificacion significativa);

detalles y/o referencia del plan de evaluacion clinica;

en caso de reiteracion de la solicitud para un producto para el que ya se
haya presentado una solicitud, la fecha o fechas y el nimero o numeros de
referencia de la solicitud anterior o, en caso de modificacion significativa,
referencia a la solicitud original. El promotor indicard todos los cambios
respecto a la presentacion anterior junto con la justificacion de esos cam-
bios, en particular si se ha introducido algiin cambio para tener en cuenta
las conclusiones de anteriores evaluaciones de la autoridad competente o
dictimenes del comité ético;

si la solicitud se presenta en paralelo a una solicitud de ensayo clinico de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 536/2014, referencia al nimero
de registro oficial del ensayo clinico;

identificacion de los Estados miembros y terceros paises en los que se
vaya a realizar la investigacion clinica como parte de un estudio multicén-
trico o multinacional en el momento de la solicitud;

breve descripcion del producto en investigacion, su clasificacion y demas
informacion necesaria para identificar el producto o el tipo de producto;

informacion sobre si el producto lleva incorporado una sustancia medici-
nal, incluido un derivado de sangre humana o plasma humano, o ha sido
fabricado utilizando células o tejidos inviables de origen humano o animal
o sus derivados;

resumen del plan de investigacion clinica, con mencion de los objetivos de
la investigacion clinica, el nimero y sexo de los sujetos, los criterios de
seleccion de los mismos, la presencia de sujetos menores de dieciocho
afios, el disefio de la investigacion (por ejemplo, si se trata de un estudio
controlado y/o aleatorio), fechas previstas de inicio y finalizacion de la
investigacion clinica;

si procede, informacion sobre un producto comparador, su clasificacion y
demas informacion necesaria para identificar el producto comparador;
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1.17.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

prueba presentada por el promotor de que el investigador clinico y el
centro de investigacion tienen capacidad de llevar a cabo la investigacion
clinica de acuerdo con el plan de investigacion clinica;

detalles de la fecha de inicio y duracion previstas de la investigacion;

detalles para identificar al organismo notificado, si ya participé en la fase
de solicitud de la investigacion clinica;

confirmacion de que el promotor es consciente de que la autoridad com-
petente puede ponerse en contacto con el comité ético que esté evaluando
o haya evaluado la solicitud, y

la declaracion a la que se refiere la seccion 4.1.

Manual del investigador

El manual del investigador contendra la informacion clinica y no clinica
sobre el producto en investigacion que sea pertinente para la investigacion
y esté disponible en el momento de la solicitud. En tiempo oportuno, se
pondra en conocimiento de los investigadores toda actualizacion del ma-
nual o cualquier otra informacion pertinente de nueva aparicion. El manual
del investigador se identificara claramente e incluira, en particular, la
siguiente informacion:

Identificacion y descripcion del producto, incluyendo informacion sobre su
finalidad prevista, clase de riesgo y regla de clasificacion aplicable con
arreglo al anexo VIII, su disefio y fabricacion y referencia a generaciones
anteriores y similares del mismo.

Instrucciones del fabricante para la instalacion, mantenimiento, manteni-
miento de las normas de higiene y uso, incluidos los requisitos de alma-
cenamiento y manipulacion, asi como, en la medida en que tal informa-
cion esté disponible, la informacion que vaya a figurar en la etiqueta y las
instrucciones de uso que se vayan a facilitar con el producto cuando se
introduzca en el mercado. Asimismo, la informacion relativa a toda for-
macion pertinente necesaria.

Evaluacion preclinica basada en ensayos preclinicos pertinentes y datos
experimentales, en particular en relacion con calculos de disefio, ensayos
in vitro y ex vivo, ensayos con animales, ensayos mecanicos o eléctricos,
ensayos de fiabilidad, validacion de la esterilizacion, validacion y verifi-
cacion de programas informaticos, ensayos de funcionamiento, evaluacion
de la biocompatibilidad y seguridad bioldgica, segin proceda.

Datos clinicos existentes, en particular:

— procedentes de publicaciones cientificas disponibles y pertinentes so-
bre seguridad, funcionamiento, beneficios clinicos para los pacientes,
caracteristicas de disefio y finalidad prevista del producto o de pro-
ductos equivalentes o similares,

— otros datos clinicos pertinentes disponibles sobre seguridad, funciona-
miento, beneficios clinicos para los pacientes, caracteristicas de disefio
y finalidad prevista de los productos equivalentes o similares del
mismo fabricante, incluido el tiempo en el mercado y una revision
de aspectos relacionados con el funcionamiento, el beneficio clinico y
la seguridad y cualesquiera acciones correctivas adoptadas.

Resumen del analisis beneficio-riesgo y de la gestion de riesgos, con
informacion sobre riesgos conocidos o previsibles, efectos secundarios
indeseables, contraindicaciones y advertencias.
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2.6.

2.7.

2.8.

3.1

3.14.

3.2.

En el caso de los productos que llevan incorporado una sustancia medi-
cinal, incluido un derivado de sangre o plasma humano, o de los produc-
tos fabricados utilizando células o tejidos inviables de origen humano o
animal o sus derivados, informacion detallada sobre la sustancia medicinal
o sobre las células, tejidos y sus derivados, ademas de sobre el cumpli-
miento de los requisitos generales de seguridad y funcionamiento perti-
nentes y la gestion especifica de los riesgos en relacion con la sustancia
medicinal, los tejidos, células o sus derivados, asi como la justificacion del
valor afiadido de la incorporacion de estos constituyentes en relacion con
el beneficio clinico y/o la seguridad del producto.

Una lista que detalle el cumplimiento de los requisitos generales de segu-
ridad y de funcionamiento pertinentes recogidos en el anexo I, entre ellos
las normas y especificaciones comunes aplicadas, en su totalidad o en
parte, asi como una descripcion de las soluciones para cumplir los requi-
sitos generales de seguridad y de funcionamiento pertinentes, en la medida
en que dichas normas y especificaciones comunes no se hayan cumplido,
se hayan cumplido solo en parte, o falten.

Una descripcion detallada de los procedimientos clinicos y pruebas de
diagnostico utilizados durante la investigacion clinica y en particular in-
formacion sobre toda desviacion respecto de la practica clinica normal.

Plan de investigacion clinica

El plan de investigacion clinica expondra la justificacion, los objetivos, el
disefio, la metodologia, el seguimiento, la realizacion, el registro y el
método de andlisis para la investigacion clinica. En particular, incluira
la informacion que figura en el presente anexo. Si una parte de esta
informacion se presenta en un documento separado, deberd hacerse refe-
rencia a este en el plan de investigacion clinica.

Generalidades

. Numero de identificacion tnico de la investigacion clinica a que se refiere

el articulo 70, apartado 1.

. Identificacion del promotor: nombre, direccion y datos de contacto del

promotor y, si procede, nombre, direccién y datos de contacto de su
persona de contacto o representante legal, de conformidad con el arti-
culo 62, apartado 2, establecido en la Union.

. Informacion sobre el investigador principal en cada centro de investiga-

cion, el investigador coordinador de la investigacion, la direccién de cada
centro de investigacion y los datos del contacto de emergencia del inves-
tigador principal en cada centro. Las funciones, responsabilidades y cua-
lificaciones de los diversos tipos de investigadores se indicaran en el plan
de investigacion clinica.

Breve descripcion del modo en que se financia la investigacion clinica y
breve descripcion del acuerdo entre el promotor y el centro.

. Resumen general de la investigacion clinica en la lengua oficial de la

Unién que determine el Estado miembro de que se trate.

Identificacion y descripcion del producto: finalidad prevista, fabricante,
trazabilidad, poblacion destinataria, materiales que entran en contacto
con el cuerpo humano, procedimientos médicos o quirtrgicos relacionados
con su uso y formacion y experiencia necesarias para su utilizacion,
btsqueda bibliografica de apoyo, la situacion actual de los conocimientos
en atencion clinica en el ambito pertinente de aplicacion y los beneficios
propuestos del nuevo producto.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.6.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Los riesgos y beneficios clinicos del producto que vaya a examinarse, con
justificacion de los correspondientes resultados clinicos previstos en el
plan de investigacion clinica.

Descripcion de la pertinencia de la investigacion clinica dentro del con-
texto de los ultimos adelantos de la practica clinica.

Objetivos e hipétesis de la investigacion clinica.

Disefio de la investigacion clinica con prueba de su solidez y validez
cientifica.

Informacion de caracter general, como el tipo de investigacion con la
justificacion de su eleccion, de sus criterios de valoracion y de sus varia-
bles recogidos en el plan de evaluacion clinica.

Informacién sobre el producto en investigacion, sobre cualquier compara-
dor y sobre cualquier otro producto o medicacion que vaya a utilizarse en
la investigacion clinica.

Informacién sobre los sujetos, los criterios de seleccion, el tamafio de la
poblacion sometida a investigacion, la representatividad de la poblacion
sometida a investigacion respecto a la poblacion objetivo y, si procede,
informacion sobre los sujetos vulnerables que participen, por ejemplo,
nifios, mujeres embarazadas, personas inmunodeficientes o personas de
edad avanzada.

Detalles de las medidas que se tomen para reducir al maximo los posibles
sesgos, como una distribucion aleatoria, y gestion de posibles factores de
confusion.

Descripcion de los procedimientos clinicos y métodos de diagndstico re-
lativos a la investigacion clinica y en particular la clara indicacion de toda
desviacion respecto de la practica clinica normal.

Plan de seguimiento.

Consideraciones estadisticas, con justificacion, entre ellas un calculo de
potencia del tamafio de la muestra, si procede.

Gestion de datos.

Informacion sobre modificaciones del plan de investigacion clinica.

Medidas para el seguimiento y gestion de cualquier desviacion respecto
del plan de investigacion clinica en el centro de investigacion y prohibi-
cion clara de recurrir a exenciones de dicho plan.

Responsabilidad en relacion con el producto, en particular, control de
acceso al producto, seguimiento en relacion con el producto utilizado en
la investigacion clinica y la devolucion de los productos no utilizados,
caducados o que funcionen mal.

Declaracion de conformidad con los principios éticos reconocidos para las
investigaciones médicas en seres humanos y las buenas practicas clinicas
en el ambito de las investigaciones clinicas de productos, asi como con los
requisitos reglamentarios aplicables.

Descripcion del procedimiento de consentimiento informado.

Notificaciones de seguridad, incluidas las definiciones de los aconteci-
mientos adversos y los acontecimientos adversos graves, deficiencias del
producto, procedimientos y plazos para la notificacion.
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4.2.

43.

4.4.

4.5.

4.6.

Criterios y procedimientos para el seguimiento de los sujetos tras la fina-
lizacion, suspension temporal o finalizacién anticipada de una investiga-
cion, para el seguimiento de los sujetos que hayan retirado su consenti-
miento y los procedimientos para el caso de los sujetos de los que no se
puede hacer seguimiento. Tales procedimientos para los productos implan-
tables abarcaran como minimo la trazabilidad.

Descripcion de las medidas previstas para atender a los sujetos una vez
concluida su participacion en la investigacion clinica cuando, por haber
participado en la misma, requieran una atencion adicional distinta de la
normalmente prevista para la afeccion en cuestion.

Medidas relativas a la elaboracion de un informe de la investigacion
clinica y a la publicacién de resultados de acuerdo con los requisitos
legales y principios éticos a que se refiere la seccion 1 del capitulo I.

Lista de caracteristicas técnicas y funcionales del producto, con mencién
especifica de las que son objeto de la investigacion.

Bibliografia.

Otra informacion

Declaracion firmada por la persona fisica o juridica responsable de la
fabricacion del producto en investigacion en la que se asegure que el
producto en cuestion cumple los requisitos generales de seguridad y fun-
cionamiento, con excepcion de los aspectos objeto de la investigacion
clinica, y de que, en relacion con estos, se han adoptado todas las pre-
cauciones para proteger la salud y salvaguardar la seguridad de los sujetos.

Si procede de acuerdo con la legislacion nacional, copia del dictamen o
dictamenes del comité o comités éticos competentes. Cuando, de acuerdo
con la legislacion nacional, no se exija el dictamen o dictimenes del
comité o comités éticos en el momento de la presentacion de la solicitud,
se presentaran copias del dictamen o dictimenes en cuanto se disponga de
estos.

Prueba de cobertura por un seguro o indemnizacion de los sujetos en caso
de lesiones, de conformidad con el articulo 69 y con la normativa nacional
correspondiente.

Documentos que vayan a ser utilizados para obtener el consentimiento
informado, entre ellos la hoja de informacion del paciente y el documento
de consentimiento informado.

Descripcion de las disposiciones adoptadas para dar cumplimiento a las
normas aplicables en materia de proteccion y confidencialidad de los datos
personales, y en particular:

— las medidas organizativas y técnicas que se aplicaran para evitar el
acceso no autorizado, a la informacion y los datos personales tratados,
asi como su revelacion, difusion, modificacion o pérdida no
autorizados,

— una descripcion de las medidas que se aplicardn para garantizar la
confidencialidad de las historias clinicas y los datos personales de
los sujetos, y

— una descripcion de las medidas que se aplicaran en caso de violacion
de la seguridad de los datos, para mitigar sus posibles efectos
adversos.

Previa solicitud, se presentaran a la autoridad competente que evalta una
solicitud los datos completos de la documentacion técnica disponible, por
ejemplo, la documentacion detallada del analisis de riesgos o de la gestion
de riesgos o informes de ensayos especificos.
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CAPITULO 111
OTRAS OBLIGACIONES DEL PROMOTOR

El promotor se comprometera a mantener a disposicion de las autoridades
nacionales competentes la documentacion necesaria que justifique la do-
cumentacion a la que se refiere el capitulo II del presente anexo. Si el
promotor no es la persona fisica o juridica responsable de la fabricacion
del producto en investigacion, esta obligacion podrd ser cumplida por
dicha persona en nombre del promotor.

El promotor contara con un acuerdo para garantizar que el investigador o
investigadores lo informen oportunamente de todo acontecimiento adverso
grave o de cualquier otro acontecimiento mencionado en el articulo 80,
apartado 2.

La documentacion a la que se refiere el presente anexo se conservara
durante al menos diez afios después de que finalice la investigacion clinica
con el producto en cuestion o, en el caso de que el producto se introduzca
seguidamente en el mercado, al menos durante diez afios después de que
el ultimo producto haya sido introducido en el mercado. En el caso de los
productos implantables, el periodo sera de al menos quince afios.

Los Estados miembros exigiran que esta documentacion se conserve a
disposicion de las autoridades competentes durante el periodo indicado
en el parrafo primero en caso de que el promotor, o su persona de
contacto o representante legal a que se refiere el articulo 62, apartado 2,
establecido en su territorio se halle en situacion de quiebra o cese su
actividad antes del final de dicho periodo.

El promotor nombrara a un supervisor que sea independiente del centro de
investigacion para garantizar que la investigacion se lleve a cabo de
acuerdo con el plan de investigacion clinica, los principios de una buena
practica clinica y el presente Reglamento.

El promotor hara un seguimiento completo de los sujetos.

El promotor proporcionard pruebas de que la investigacion se esta lle-
vando a cabo de acuerdo con la buena practica clinica, por ejemplo,
mediante una inspeccioén interna o externa.

El promotor preparard un informe de la investigacion clinica que incluya
al menos lo siguiente:

— portadas o paginas de introduccién que indiquen el titulo de la inves-
tigacion, el producto en investigacion, el nimero de identificacion
unico, el nimero de plan de investigacion clinica y los detalles con
las firmas de los investigadores coordinadores y de los investigadores
principales de cada centro de investigacion,

— detalles del autor y fecha del informe,

— un resumen de la investigacion que incluya el titulo, la finalidad, la
descripcion, el disefio y el método utilizados, sus resultados y la con-
clusion de la investigacion. La fecha de conclusion de la investigacion
y en particular detalles relativos a su finalizacion anticipada o a inte-
rrupciones o suspensiones temporales de las investigaciones,

— descripcién del producto en investigacion, en particular la finalidad
prevista claramente definida,
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— un resumen del plan de investigacion clinica que comprenda objetivos,
disefio, aspectos éticos, seguimiento y medidas de calidad, criterios de
seleccion, poblaciones de pacientes objetivo, tamafio de la muestra,
calendarios de tratamiento, duracion del seguimiento, tratamientos con-
comitantes, plan estadistico, con mencion de hipdtesis, calculo del
tamafo de la muestra y métodos de analisis, asi como una justifica-
cion,

— resultados de la investigacion clinica que comprendan, con su funda-
mentacion y justificacion, demografias de los sujetos, analisis de re-
sultados en relacion con los criterios de evaluacion elegidos, detalles
de analisis de subgrupo, asi como cumplimiento del plan de investi-
gacion clinica, y que comprendan seguimiento de los datos que falten
y de pacientes que se retiren de la investigacion clinica o se pierdan
para el seguimiento,

— resumen de acontecimientos adversos graves, efectos adversos del
producto y deficiencias del producto y toda accion correctiva
pertinente,

— andlisis y conclusiones generales que comprendan los resultados de
seguridad y funcionamiento, la evaluacion de riesgos y beneficios
clinicos, el anélisis de la pertinencia clinica de acuerdo con los cono-
cimientos mas actuales, todas las precauciones especificas respecto a
poblaciones especificas de pacientes, las consecuencias para el pro-
ducto en investigacion, las limitaciones de la investigacion.
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ANEXO XVI

LISTA DE GRUPOS DE PRODUCTOS SIN FINALIDAD MEDICA
PREVISTA A LOS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 1, APARTADO 2

1. Lentes de contacto u otros articulos destinados a ser introducidos o colocados
en el ojo.

2. Productos destinados a ser total o parcialmente introducidos en el cuerpo
humano mediante medios invasivos de tipo quirtrgico a efectos de modifica-
cién de la anatomia o fijacion de partes del cuerpo, con excepcion de los
productos para tatuajes y piercings.

3. Sustancias, combinaciones de sustancias o articulos destinados a su uso como
relleno facial o en otras zonas dérmicas o de membranas mucosas mediante
inyeccion subcutanea, submucosa o intradérmica o con otros medios de in-
troduccién, excluidos los destinados al tatuaje.

4. Equipos destinados a usarse para reducir, retirar o destruir tejido adiposo,
como los equipos para liposuccion, lipélisis o lipoplastia.

5. Equipos que emiten radiacion electromagnética de alta intensidad (por ejem-
plo, infrarrojos, luz visible y ultravioleta) destinados a su uso en el cuerpo
humano, con inclusion de fuentes coherentes y no coherentes, monocromati-
cas o de amplio espectro, tales como laseres y equipos de luz pulsada intensa
para rejuvenecimiento de la piel, eliminacién de tatuajes, depilacion u otros
tratamientos dérmicos.

6. Equipos destinados a la estimulacion cerebral que aplican corrientes eléctricas
o campos magnéticos o electromagnéticos que penetran en el craneo para
modificar la actividad neuronal del cerebro.
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ANEXO XVII

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 90/385/CEE del Consejo Directiva 93/42/CEE del Consejo El presente Reglamento
Articulo 1, apartado 1 Articulo 1, apartado 1 Articulo 1, apartado 1
Articulo 1, apartado 2 Articulo 1, apartado 2 Articulo 2
Articulo 1, apartado 3 Articulo 1, apartado 3, parrafo pri- | Articulo 1, apartado 9, parrafo pri-
mero mero
— Articulo 1, apartado 3, parrafo se- | Articulo 1, apartado 9, parrafo se-
gundo gundo
Articulo 1, apartados 4 y 1 bis Articulo 1, apartados 4 y 4 bis Articulo 1, apartado 8, parrafo pri-
mero
Articulo 1, apartado 5 Articulo 1, apartado 7 Articulo 1, apartado 11
Articulo 1, apartado 6 Articulo 1, apartado 5 Articulo 1, apartado 6
— Articulo 1, apartado 6 —
— Articulo 1, apartado 8 Articulo 1, apartado 13
Articulo 2 Articulo 2 Articulo 5, apartado 1
Articulo 3, parrafo primero Articulo 3, parrafo primero Articulo 5, apartado 2
Articulo 3, parrafo segundo Articulo 3, parrafo segundo Articulo 1, apartado 12
Articulo 4, apartado 1 Articulo 4, apartado 1 Articulo 24
Articulo 4, apartado 2 Articulo 4, apartado 2 Articulo 21, apartados 1y 2
Articulo 4, apartado 3 Articulo 4, apartado 3 Articulo 21, apartado 3
Articulo 4, apartado 4 Articulo 4, apartado 4 Articulo 10, apartado 11
Articulo 4, apartado 5, letra a) Articulo 4, apartado 5, parrafo pri- | Articulo 20, apartado 6
mero
Articulo 4, apartado 5, letra b) Articulo 4, apartado 5, parrafo se- | —
gundo
Articulo 5, apartado 1 Articulo 5, apartado 1 Articulo 8, apartado 1
Articulo 5, apartado 2 Articulo 5, apartado 2 Articulo 8, apartado 2
Articulo 6, apartado 1 Articulo 5, apartado 3 y articulo 6 | —
Articulo 6, apartado 2 Articulo 7, apartado 1 Articulo 114
Articulo 7 Articulo 8 Articulos 94 a 97
— Articulo 9 Articulo 51
Articulo 8, apartado 1 Articulo 10, apartado 1 Articulo 87, apartado 1, y articulo 89,
apartado 2
Articulo 8, apartado 2 Articulo 10, apartado 2 Articulo 87, apartado 10, y articulo 87,
apartado 11, parrafo primero
Articulo 8, apartado 3 Articulo 10, apartado 3 Articulo 89, apartado 7
Articulo 8, apartado 4 Articulo 10, apartado 4 Articulo 91
Articulo 9, apartado 1 Articulo 11, apartado 1 Articulo 52, apartado 3
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Directiva 90/385/CEE del Consejo Directiva 93/42/CEE del Consejo El presente Reglamento
— Articulo 11, apartado 2 Articulo 52, apartado 6
— Articulo 11, apartado 3 Articulo 52, apartados 4 y 5

— Articulo 11, apartado 4 —

— Articulo 11, apartado 5 Articulo 52, apartado 7

Articulo 9, apartado 2 Articulo 11, apartado 6 Articulo 52, apartado 8

Articulo 9, apartado 3 Articulo 11, apartado 8 Articulo 11, apartado 3

Articulo 9, apartado 4 Articulo 11, apartado 12 Articulo 52, apartado 12

Articulo 9, apartado 5 Articulo 11, apartado 7 —

Articulo 9, apartado 6 Articulo 11, apartado 9 Articulo 53, apartado 1

Articulo 9, apartado 7 Articulo 11, apartado 10 Articulo 53, apartado 4

Articulo 9, apartado 8 Articulo 11, apartado 11 Articulo 56, apartado 2

Articulo 9, apartado 9 Articulo 11, apartado 13 Articulo 59

Articulo 9, apartado 10 Articulo 11, apartado 14 Articulo 4, apartado 5 y articulo 122,

parrafo tercero
— Articulo 12 Articulo 22
— Articulo 12 bis Articulo 17

Articulo 9 bis, apartado 1, primer | Articulo 13, apartado 1, letra c) —

guion

Articulo 9 bis, apartado 1, segundo | Articulo 13 apartado 1, letra d) Articulo 4, apartado 1

guion

— Articulo 13, apartado 1, letra a) Articulo 51, apartado 3, letra a) y ar-
ticulo 51, apartado 6

— Articulo 13, apartado 1, letra b) Articulo 51, apartado 3, letra b) y ar-
ticulo 51, apartado 6

Articulo 10 Articulo 15 Articulos 62 a 82

Articulo 10 bis, apartado 1, Arti- | Articulo 14, apartado 1, articulo 14, | Articulo 29, apartado 4, articulos 30
culo 10 bis, apartado 2, segunda frase, | apartado 2, segunda frase, y arti- [ y 31
y Articulo 10 bis, apartado 3 culo 14, apartado 3

Articulo 10 bis, apartado 2, primera | Articulo 14, apartado 2, primera | Articulo 11, apartado 1
frase frase

Articulo 10 ter Articulo 14 bis Articulos 33 y 34

Articulo 10 quater Articulo 14 ter Articulo 98

—
—_—

Articulo 11, apartado Articulo 16, apartado Articulos 42 y 43

Articulo 11, apartado 2 Articulo 16, apartado 2 Articulo 36

Articulo 11, apartado 3 Articulo 16, apartado 3 Articulo 46, apartado 4

Articulo 11, apartado 4 Articulo 16, apartado 4 —

Articulo 11, apartado 5 Articulo 16, apartado 5 Articulo 56, apartado 5

Articulo 11, apartado 6 Articulo 16, apartado 6 Articulo 56, apartado 4

Articulo 11, apartado 7 Articulo 16, apartado 7 Articulo 38, apartado 2, articulo 44,

apartado 2
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Directiva 90/385/CEE del Consejo

Directiva 93/42/CEE del Consejo

El presente Reglamento

Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo

Articulo

12

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 20 bis

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 21

Articulo 20
Articulos 94 a 97
Articulo 99
Articulo 109

Articulo 102
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