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(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

DIRECTIVA 98/79/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 27 de octubre de 1998

sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (2),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado (3),

(1)

Considerando que es preciso adoptar las medidas
destinadas a garantizar el buen funcionamiento del
mercado interior; que el mercado interior es un
espacio sin fronteras interiores en el que la libre
circulacion de mercancias, personas, servicios y
capitales estd garantizada;

Considerando que las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas vigentes en los Estados
miembros en relacién con las caracteristicas de
seguridad, proteccion de la salud y funciona-
miento, asi como con los procedimientos de autori-
zacién, de los productos sanitarios para diagnosti-
co in vitro tienen contenidos y dmbitos de aplica-
cién diferentes; que tales disparidades constituyen
obstaculos al comercio y que un estudio compara-

() DO C 172 de 7.7. 1995, p. 21, y DO C 87 de 18.03.1997,

p- 9.

(*) DO C 18 de 22.1.1996, p. 12.
(®) Dictamen del Parlamento Europeo de 12 de marzo de 1996

(DO C 96 de 1.4.1996, p. 31), Posicién comin del Consejo
de 23 de marzo de 1998 (DO C 178 de 10.6.1998, p. 7) y
Decision del Parlamento Europeo de 18 de junio de 1998
(DO C 210 de 6.7.1998). Decision del Consejo de 5 de
octubre de 1998.

(3)

tivo de las legislaciones nacionales, realizado en
nombre de la Comisién, ha confirmado la necesi-
dad de establecer normas armonizadas;

Considerando que la aproximacién de las legisla-
ciones nacionales es el dnico medio de eliminar
estos obstdculos al libre comercio y de evitar la
creacion de nuevos obstaculos; que este objetivo no
puede alcanzarse de forma satisfactoria a nivel de
los distintos Estados miembros; que la presente
Directiva se limita a establecer los requisitos nece-
sarios y suficientes para la libre circulacion de los
productos sanitarios de diagndstico in vitro a los
que sea aplicable, en las mejores condiciones de
seguridad;

Considerando que las disposiciones armonizadas
deben distinguirse de las medidas adoptadas por
los Estados miembros en materia de financiacion
de los sistemas publicos de sanidad y del seguro de
enfermedad en relacién directa o indirecta con
dichos productos; que, por ende, estas disposicio-
nes armonizadas no afectan a la facultad de los
Estados miembros de aplicar las medidas antes
citadas, dentro del respeto del Derecho comunita-
rio;

Considerando que los productos sanitarios para
diagnostico in vitro deben ofrecer a pacientes,
usuarios y otras personas un nivel elevado de
proteccién sanitaria y presentar las cualidades de
funcionamiento que les haya asignado inicialmente
el fabricante; que, en consecuencia, el manteni-
miento o la mejora del nivel de proteccién alcan-
zado en los Estados miembros constituye uno de
los principales objetivos de la presente Directiva;

Considerando que, segin los principios estableci-
dos en la Resolucion del Consejo, de 7 de mayo de
19835, relativa a una nueva aproximacién en mate-
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ria de armonizaciéon y de normalizacién (1), las
reglamentaciones sobre el disefio y la fabricacion,
asi como el envasado de los productos pertinentes
deben limitarse a las disposiciones necesarias para
cumplir los requisitos esenciales; que, puesto que
son esenciales, estos requisitos deben sustituir a las
correspondientes disposiciones nacionales; que los
requisitos esenciales, con inclusion de los requisitos
para reducir al minimo los riesgos, deben aplicarse
con discernimiento, teniendo en cuenta el nivel
tecnoldgico y practico en el momento del disefio,
asi como las consideraciones técnicas y econdmicas
compatibles con una elevada proteccion de la salud
y la seguridad;

Considerando que la mayor parte de los productos
sanitarios estan incluidos en el ambito de la Direc-
tiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de
1990, relativa a la aproximacion de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre los productos
sanitarios implantables activos (), y en el de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio
de 1993, relativa a los productos sanitarios () por
lo que respecta a todos los demds productos sani-
tarios, excepto los productos sanitarios para diag-
noéstico in vitro; que la presente Directiva amplia la
aproximacioén a los productos sanitarios para diag-
néstico in vitro; que, en aras de la uniformidad de
las normas comunitarias, la presente Directiva se
basa en gran medida en las disposiciones de las dos
Directivas mencionadas;

Considerando que los instrumentos, dispositivos,
equipos, materiales u otros articulos, incluidos los
programas informdticos, destinados a ser utilizados
con fines de investigacion sin perseguir objetivos
sanitarios no se consideran productos destinados a
la evaluacién del funcionamiento;

Considerando que quedan fuera del dmbito de la
presente Directiva los materiales de referencia certi-
ficados a nivel internacional y los materiales utili-
zados en sistemas de evaluaciéon externa de la
calidad, aunque los calibradores y los materiales de
control que necesite el usuario para establecer o
verificar el funcionamiento de los productos se
consideran productos sanitarios para diagndstico in
vitro;

Considerando que los reactivos que se producen en
los laboratorios de los centros de salud para ser
utilizados en el mismo entorno y que no son objeto
de transacciones comerciales, teniendo en cuenta el

(1) DO C 136 de 4.6.1985, p. 1.

(3) DO L 189 de 20.7.1990, p. 17; Directiva cuya dtltima
modificaciéon la constituye la Directiva 93/68/CEE (DO
L 220 de 30.8.1993, p. 1).

() DO L 169 de 12.7.1993, p. 1.

(11)

(12)

(13)

(15)

principio de subsidiariedad, no estdn incluidos en
el ambito de la presente Directiva;

Considerando, no obstante, que los productos
sanitarios que se fabriquen y se destinen a ser
utilizados en un marco profesional y comercial
para andlisis médicos sin ser puestos en el mercado
estaran sometidos a la presente Directiva;

Considerando que los aparatos de laboratorio con
caracteristicas mecdnicas especificamente destina-
dos a exdmenes diagndsticos in vitro inciden en el
ambito de la presente Directiva y que, en conse-
cuencia, la Directiva 98/37/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998,
relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre maquinas (*), debe ser
modificada para conformarse a la presente Direc-
tiva;

Considerando que conviene que la presente Direc-
tiva incluya requisitos relativos al disefio y fabrica-
cién de los productos que emitan radiaciones ioni-
zantes; que la misma no afectard a la aplicacion de
la Directiva 96/29/Euratom del Consejo, de 13 de
mayo de 1996, por la que se establecen las normas
bésicas relativas a la protecciéon sanitaria de los
trabajadores y de la poblacién contra los riesgos
que resultan de las radiaciones ionizantes (°);

Considerando que los aspectos de la compatibili-
dad electromagnética forman parte integrante de
los requisitos esenciales de la presente Directiva,
por lo que no se aplicard la Directiva 89/336/CEE
del Consejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la
aproximaciéon de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a la compatibilidad electromag-
nética (°);

Considerando que, para facilitar la demostracion
de la conformidad con los requisitos esenciales y
hacer posible el control de dicha conformidad,
resulta deseable disponer de normas armonizadas
en lo relativo a la prevencion de riesgos inherentes
al disefio, fabricacién y acondicionamiento de los
productos sanitarios; que tales normas armoniza-
das son elaboradas por organismos de derecho
privado y deben conservar su caricter de textos no
obligatorios; que, a tal fin, el Comité europeo de
normalizacién (CEN) y el Comité europeo de nor-
malizacion electrotécnica (Cenelec) son los organis-
mos competentes reconocidos para la adopcion de
las normas armonizadas de acuerdo con las

() DO L 207 de 23.7.1998, p. 1.

() DO L 159 de 29.6.199, p. 1.

(®) DO L 139 de 23.5.1989, p. 19; Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 93/68/CEE (DO
L 220 de 30.8.1993, p. 1).
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(17)

(18)

orientaciones generales para la cooperacion entre la
Comision y estos dos organismos, firmadas el 13
de noviembre de 1984;

Considerando que, a efectos de la presente Direc-
tiva, una norma armonizada es una especificacion
técnica (norma europea o documento de armoniza-
cién) aprobada por el CEN, el Cenelec o ambos,
sobre la base de un mandato de la Comisién, con
arreglo a la Directiva 98/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998,
por la que se establece un procedimiento de infor-
macién en materia de las normas y reglamentacio-
nes técnicas y de las reglas relativas a los servicios
de la sociedad de la informacién (1), asi como en
virtud de las citadas orientaciones generales;

Considerando que, como excepcion a los principios
generales, el establecimiento de especificaciones
técnicas comunes tiene en cuenta la practica actual
seguida en determinados Estados miembros segin
la cual, para determinados productos empleados
principalmente con fines de evaluacion de la seguri-
dad de abastecimiento de sangre y de las donacio-
nes de Organos, tales especificaciones son adopta-
das por las autoridades publicas; que es conve-
niente que esas especificaciones particulares sean
sustituidas por las especificaciones técnicas comu-
nes; que dichas especificaciones técnicas comunes
podran utilizarse para la evaluacion, incluida la
revaluacién, del funcionamiento;

Considerando que podridn asociarse a la elabora-
ciéon de especificaciones técnicas comunes y al
estudio de otras cuestiones especificas o de caracter
general expertos cientificos de diversas partes inte-
resadas;

Considerando que la actividad de fabricacion,
regulada por la presente Directiva, abarca asi-
mismo el acondicionamiento de los productos, en
la medida en que dicho acondicionamiento esté
vinculado a los aspectos de seguridad y funciona-
miento de los mismos;

Considerando que determinados productos sanita-
rios tienen una duracién limitada debido a Ia
degradacion en el tiempo de su rendimiento, vincu-
lada, por ejemplo al deterioro de sus propiedades
fisicas o quimicas, en particular de la esterilidad o
de la integridad del envase; que el fabricante debe-
rd determinar e indicar el periodo durante el que se
garantiza el funcionamiento previsto del producto,
que se deberd mencionar en las etiquetas la fecha

(') DO L 204 de 21.7.1998; Directiva modificada por la Direc-
tiva 98/48/CE (DO L 217 de 5.8.1998, p. 18).

(22)

hasta la que el producto, o uno de sus elementos,
puede utilizarse con plena seguridad;

Considerando que el Consejo, mediante su Deci-
sion 93/465/CEE, de 22 de julio de 1993, relativa a
los médulos correspondientes a las diversas fases
de los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad y a las disposiciones referentes al sistema de
colocacion y utilizacion del marcado «CE» de
conformidad, que van a utilizarse en las directivas
de armonizacién técnica (2), ha establecido procedi-
mientos armonizados de evaluacién de la confor-
midad; que las precisiones aportadas a estos modu-
los se justifican por la naturaleza de las verificacio-
nes exigidas para los productos sanitarios de diag-
noéstico in vitro y por la necesidad de coherencia
con las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE;

Considerando que es necesario, principalmente a
los fines de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, agrupar en dos clases principales los
productos sanitarios de diagnéstico in vitro; que,
como tales productos en su gran mayoria no
constituyen un riesgo directo para los pacientes y
son utilizados por profesionales formados conve-
nientemente, y los resultados obtenidos pueden
confirmarse con frecuencia por otros medios, los
procedimientos de evaluacién de la conformidad
pueden realizarse en principio bajo la responsabili-
dad exclusiva del fabricante; que, teniendo en
cuenta las disposiciones nacionales vigentes y las
notificaciones recibidas con arreglo al procedi-
miento de la Directiva 98/34/CE, la intervencién de
un organismo notificado es necesaria sélo en rela-
cion con determinados productos, cuyo funciona-
miento correcto es fundamental para la préictica
médica y cuyo funcionamiento incorrecto puede
causar un riesgo grave para la salud;

Considerando que, entre los productos sanitarios
de diagndstico in vitro para los que se requiere la
intervenciéon de un organismo notificado, los gru-
pos de productos utilizados en el contexto de la
transfusion sanguinea y en la prevencion del sida y
de determinadas hepatitis requieren una evaluacién
de conformidad por la que se garantice, con vistas
a su concepcion y fabricacion, un nivel de seguri-
dad y de fiabilidad 6ptimas;

Considerando que es preciso actualizar la lista de
productos sanitarios para diagndstico in vitro que
deben someterse a evaluacién de la conformidad
por terceros, en funcién del progreso tecnoldgico y
la evolucién en el dmbito de la proteccion de la
salud; que dichas medidas de actualizacion deben
tomarse de acuerdo con la variante a) del procedi-
miento III establecido en la Decision 87/373/CEE

() DO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
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(25)

(28)

(")
()

DO
DO

del Consejo, de 13 de julio de 1987, por la que se
establecen las modalidades del ejercicio de las
competencias de ejecucién atribuidas a la Comi-
sién (1);

Considerando que el 20 de diciembre de 1994 se
alcanz6 un acuerdo sobre un modus vivendi entre
el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisiéon
relativo a las medidas de ejecucion de los actos
aprobados conforme al procedimiento recogido en
el articulo 189 B del Tratado (2);

Considerando que los productos sanitarios deben
ir provistos, como norma general, del marcado CE
para indicar su conformidad con las disposiciones
de la presente Directiva a fin de poder circular
libremente en la Comunidad y utilizarse con arre-
glo a su finalidad prevista;

Considerando que los fabricantes, cuando sea nece-
saria la intervencién de un organismo notificado,
deben tener la posibilidad de elegir entre los orga-
nismos de este tipo publicados por la Comision;
que los Estados miembros, aunque no estan obliga-
dos a designar a tales organismos notificados,
deben garantizar que los organismos designados
como organismos notificados se ajustan a los crite-
rios de evaluacién enunciados en la presente Direc-
tiva;

Considerando que el director y el personal de los
organismos notificados no deberfan tener, ni direc-
tamente ni a través de intermediarios, interés
alguno en los establecimientos sujetos a la evalua-
cién y verificaciéon que pudiera comprometer su
independencia;

Considerando que las autoridades competentes de
la supervision del mercado deben tener la posibili-
dad de dirigirse, sobre todo en caso de urgencia, al
fabricante o a su representante autorizado estable-
cido en la Comunidad, a fin de adoptar las medi-
das cautelares que resulten necesarias; que son
necesarios el intercambio de informacion y la coo-
peracién entre los Estados miembros a fin de que
la presente Directiva se aplique uniformemente, en
especial respecto a la supervision del mercado; que
para ello se requiere la creaciéon y gestion de una
base de datos que contenga datos relativos a los
fabricantes y sus representantes autorizados, a los
productos puestos en el mercado, a los certificados

L 197 de 18.7.1987, p. 33.
C 102 de 4.4.1996, p. 1.

(30)

(31)

(33)

expedidos, suspendidos o retirados y al procedi-
miento de vigilancia; que un sistema de informa-
cién de incidentes adversos (procedimiento de
seguimiento) constituye un instrumento util para la
supervision del mercado, incluido el funciona-
miento de los nuevos productos; que la informa-
cién recogida en el seguimiento y en los sistemas
externos de evaluacién de la calidad es util para
decidir sobre la clasificacion de los productos;

Considerando que es indispensable que los fabri-
cantes notifiquen a las autoridades competentes la
puesta en el mercado de los «nuevos productos»,
tanto por lo que respecta a la tecnologia utilizada
como a los analitos u otros pardmetros; éste es el
caso, en particular, de los dispositivos de alta
densidad de sondas de acido desoxirribonucleico
(ADN) (llamados microplaquetas) para el diagnos-
tico de enfermedades genéticas;

Considerando que, cuando un Estado miembro
considere, respecto a un producto o grupo de
productos determinados, que procede, para prote-
ger la salud de las personas y la seguridad y/o para
garantizar el respeto de las exigencias de salud
publica, prohibir o restringir su puesta a disposi-
cion o de imponerle condiciones especiales de con-
formidad con el articulo 36 del Tratado, podra
adoptar todas las medidas transitorias necesarias
que estén justificadas; que, en esos casos, la Comi-
sion consultard a las partes interesadas y a los
Estados miembros y adoptard, si las medidas
nacionales estdn justificadas, las medidas comuni-
tarias necesarias de conformidad con la variante a)
del procedimiento III definido en la Decisiéon 87/
373/CEE;

Considerando que la presente Directiva incluye en
su ambito de aplicacién productos sanitarios para
diagnostico in vitro fabricados a partir de tejidos,
células o sustancias de origen humano; que la
presente Directiva no tiene por objeto los demds
productos sanitarios fabricados mediante sustan-
cias de origen humano; que, por consiguiente, se
deberdn proseguir en este sentido los trabajos para
elaborar una legislacion comunitaria lo antes posi-

ble;

Considerando que, habida cuenta de la necesidad
de proteger la integridad de la persona en el
momento de tomar, recoger y utilizar sustancias
derivadas del cuerpo humano, es conveniente que
se apliquen los principios enunciados en el Conve-
nio para la proteccién de los derechos humanos y
la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina; que,
ademds, las normas nacionales en materia de ética
contintan siendo de aplicacion;

Considerando que, para garantizar la coherencia
general de las directivas sobre productos sanitarios,
algunas de las disposiciones de la presente Direc-
tiva deberdn incorporarse en la Directiva 93/42/
CEE, que deberd modificarse en consecuencia;
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(35) Considerando la necesidad de establecer lo mds — para determinar la seguridad y compatibilidad con

rapidamente posible la legislacion que aun falta
sobre productos sanitarios fabricados a partir de
sustancias de origen humano,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

1.

Articulo 1

Ambito de aplicacion y definiciones

La presente Directiva se aplicarda a los productos

sanitarios para diagnéstico in vitro y a sus accesorios. A
los efectos de la presente Directiva, los accesorios se
considerardn de pleno como productos sanitarios para
diagnostico in vitro. Tanto los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro como los accesorios se denominaran
en lo sucesivo «los productos».

2.

a)

A efectos de la presente Directiva se entenderd por:

«producto sanitario»: cualquier instrumento, disposi-
tivo, equipo, material u otro articulo, incluidos los
programas informdticos necesarios para su buen fun-
cionamiento, destinado por el fabricante a ser utili-
zado para seres humanos, solo o en asociacién con
otros, con fines de:

— diagndstico, prevencion, seguimiento, tratamiento
o alivio de una enfermedad,

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

— investigacion, sustituciéon o modificacién de la
anatomia o de un proceso fisiologico,

— regulacién de la concepcion,

y que no ejerza la accién principal que se desee
obtener en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacolégicos, inmunoldgicos ni
metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir
tales medios;

«producto sanitario para diagndstico in vitro»: cual-
quier producto sanitario que consista en un reactivo,
producto reactivo, calibrador, material de control,
estuche de instrumental y materiales, instrumento,
aparato, equipo o sistema, utilizado solo o en asocia-
cién con otros, destinado por el fabricante a ser
utilizado in vitro para el estudio de muestras proce-
dentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre y tejidos, s6lo o principalmente con el fin
de proporcionar informacion:

— relativa a un estado fisiologico o patoldgico, o

— relativa a una anomalia congénita, o

receptores potenciales, o

— para supervisar medidas terapéuticas.

Los recipientes para muestras se considerardn produc-
tos sanitarios para diagndstico in vitro. Por «recipien-
tes para muestras» se entiende los productos, tanto si
en ellos se ha hecho el vacio como si no, destinados
especificamente por el fabricante a la contenciéon
directa y a la conservaciéon de muestras procedentes
del cuerpo humano para un examen diagndstico in
vitro.

No se considerardn productos sanitarios para el diag-
néstico in vitro los articulos de uso general en labora-
torio salvo cuando, por sus caracteristicas, estén desti-
nados especificamente por el fabricante a usarse en
examenes diagnésticos in vitro;

«accesorio»: un articulo que, sin ser un producto
sanitario para diagnéstico in wvitro, esté destinado
especificamente por su fabricante a ser utilizado de
forma conjunta con un producto para que este dltimo
pueda utilizarse de conformidad con su finalidad
prevista.

A efectos de la presente definicion, los productos
invasivos destinados a la obtencién de muestras y los
productos que se coloquen en contacto directo con el
cuerpo humano para la obtencién de muestras, con
arreglo a la Directiva 93/42/CEE, no se considerardn
accesorios de productos sanitarios para diagndstico in
vitro;

«producto para autodiagndstico»: cualquier producto
destinado por el fabricante para poder ser utilizado
por profanos a domicilio;

«producto para evaluacion del funcionamiento»: cual-
quier producto destinado por el fabricante a ser
objeto de uno o més estudios de evaluacion de su
funcionamiento en laboratorios de andlisis médicos o
en otros lugares adecuados fuera de sus propias
instalaciones;

«fabricante»: la persona fisica o juridica responsable
del disefo, fabricacion, envasado y etiquetado de un
producto con vistas a su puesta en el mercado en su
propio nombre, independientemente de que estas ope-
raciones sean efectuadas por esta misma persona o
por un tercero por cuenta de aquélla.

Las obligaciones de la presente Directiva a que estan
sujetos los fabricantes se aplicardn asimismo a la
persona fisica o juridica que monte, acondicione,
trate, renueve totalmente o etiquete uno o varios
productos fabricados previamente o les asigne una
finalidad como productos con vistas a la puesta en el
mercado de los mismos en su propio nombre. El
presente parrafo no se aplicard a la persona que, sin
ser fabricante con arreglo al parrafo primero, monte o
adapte con arreglo a su finalidad prevista productos
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ya puestos en el mercado, para un paciente determi-
nado;

g) «representante autorizado»: la persona fisica o juridi-
ca establecida en la Comunidad, designada expresa-
mente por el fabricante, que actte en su lugar y a la
que puedan dirigirse las autoridades y organismos en
la Comunidad en lugar del fabricante por lo que
respecta a las obligaciones de éste con arreglo a la
presente Directiva;

h) «finalidad prevista»: la utilizacién a la que se destina
el producto segin las indicaciones proporcionadas
por el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de
utilizacion y/o el material publicitario;

i) «puesta en el mercado»: la primera puesta a disposi-
cién, a titulo oneroso o gratuito, de un producto que
no sea un producto para evaluaciéon del funciona-
miento con vistas a su distribucion o utilizacién en el
mercado comunitario, independientemente de que se
trate de un producto nuevo o totalmente renovado;

j) «puesta en servicio»: la fase en la que un producto
que estd listo para ser utilizado en el mercado comu-
nitario por primera vez con arreglo a su finalidad
prevista es puesto a disposicion del usuario final.

3. A efectos de la presente Directiva, los calibradores y
materiales de control engloban todo tipo de sustancia,
material o articulo concebido por su fabricante para
establecer relaciones de medicion o verificar las caracte-
risticas de funcionamiento de un producto con respecto al
uso para el cual estd destinado.

4. A efectos de la presente Directiva, la toma, la obten-
cién y la utilizaciéon de tejidos, células y sustancias de
origen humano se regirdn, en materia deontolégica, por
los principios establecidos en el Convenio del Consejo de
Europa para la proteccién de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la biologia y la medicina y por las normas de los
Estados miembros vigentes en la materia. En cuanto al
diagnostico, son primordiales tanto la proteccion de la
confidencialidad de la informacién referente a la vida
privada, como el principio de no discriminacién basada
en las caracteristicas genéticas familiares de los hombres y
de las mujeres.

5. La presente Directiva no se aplicard a los productos
fabricados y utilizados exclusivamente en una misma
institucion sanitaria y en su lugar de fabricacion, o
utilizados en locales situados en las inmediaciones direc-
tas de éste, siempre que no se cedan a otra entidad
juridica. Esta disposicion no afectard al derecho de los
Estados miembros de someter dichas actividades a requi-
sitos adecuados de proteccion.

6. La presente Directiva no afectard a las legislaciones
nacionales que dispongan que los productos sanitarios
para diagnoéstico se dispensen con receta médica.

7. La presente Directiva constituye una directiva especi-
fica con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 2 de la Directiva 89/336/CEE, la cual dejard de
aplicarse a los productos que se hayan conformado a lo
dispuesto en la presente Directiva.

Articulo 2

Puesta en el mercado y puesta en servicio

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesa-
rias para que los productos sélo puedan ser puestos en el
mercado y/o puestos en servicio si cumplen los requisitos
establecidos en la presente Directiva cuando hayan sido
debidamente suministrados, estén adecuadamente instala-
dos y mantenidos y se utilicen con arreglo a su finalidad
prevista. Ello implica la obligacién de los Estados miem-
bros de controlar la calidad y la seguridad de dichos
productos. El presente articulo se aplicard igualmente a
los productos que se suministren con fines de evaluacion
del funcionamiento.

Articulo 3

Requisitos esenciales

Los productos deberdn cumplir los requisitos esenciales
establecidos en el anexo I que les sean aplicables,
teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto de
que se trate.

Articulo 4

Libre circulacion

1. Los Estados miembros no creardn ningin obsticulo a
la puesta en el mercado o puesta en servicio en su
territorio de productos que lleven el marcado CE estable-
cido en el articulo 16 si estos productos han sido
sometidos a una evaluaciéon de su conformidad con
arreglo a las disposiciones del articulo 9.

2. Los Estados miembros no creardn ningtin obsticulo a
que los productos destinados a la evaluacion del funcio-
namiento sean puestos, a tal fin, a disposicién de labora-
torios y demds instituciones contempladas en la declara-
cion que figura en el anexo VIII en la medida en que
rednan los requisitos establecidos en el apartado 4 del
articulo 9 y en el anexo VIIL

3. Los Estados miembros no creardn ningun obstaculo a
la presentacién en ferias comerciales, exposiciones,
demostraciones, reuniones cientificas o técnicas, de pro-
ductos que no cumplan los requisitos de la presente
Directiva, siempre que dichos productos no se utilicen en
muestras procedentes de participantes y que se indique
claramente mediante un cartel visible que dichos produc-
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tos no pueden ser puestos en el mercado ni ponerse en
servicio hasta que cumplan los requisitos.

4. Los Estados miembros podran exigir que cuando un
producto llegue al usuario final, la informacién contem-
plada en el punto 8 de la parte B del anexo I esté en su
lengua o lenguas oficiales.

Siempre que quede garantizado un uso seguro y correcto
del producto, los Estados miembros podrdn permitir que
la informacién contemplada en el parrafo primero esté en
una o mds de las restantes lenguas oficiales en la Comu-

nidad.

En la aplicacion de la presente disposicion, los Estados
miembros tendrdn en cuenta el principio de proporciona-
lidad vy, en particular:

a) que puede proporcionarse la informaciéon mediante
simbolos armonizados, cddigos reconocidos u otras
medidas;

b) el tipo de usuario previsto para el producto.

5. Cuando los productos estén sujetos a otras directivas
comunitarias relativas a otros aspectos y dispongan tam-
bién la colocacion del marcado CE, este ultimo indicard
que los productos cumplen también las disposiciones de
las demas directivas.

No obstante, si una o mas de esas directivas permiten que
el fabricante, durante un periodo de transicion, escoja
qué medidas aplicar, el marcado CE indicard que los
productos cumplen solamente las disposiciones de las
directivas aplicadas por el fabricante. En este caso, las
referencias de esas directivas, tal como se hayan publi-
cado en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberdn indicarse en los documentos, prospectos o
manual de instrucciones exigidos por las directivas, que
acomparfien a dichos productos.

Articulo §

Referencia a normas

1. Los Estados miembros presumirdn que los productos
que sean conformes a las normas nacionales pertinentes
adoptadas en aplicacion de las normas armonizadas
cuyos numeros de referencia se hayan publicado en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas cumplen los
requisitos esenciales mencionados en el articulo 3; los
Estados miembros publicardn los numeros de referencia
de dichas normas nacionales.

2. Si un Estado miembro o la Comisién considera que
las normas armonizadas no cumplen totalmente los requi-
sitos esenciales mencionados en el articulo 3, las medidas
que deban tomar los Estados miembros con respecto a
esas normas y la publicaciéon mencionada en el apartado
1 del presente articulo se adoptardn por el procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 6.

3. Los Estados miembros presumirdn que los productos
disefiados y fabricados con arreglo a las especificaciones
técnicas comunes elaboradas para los productos de la
lista A del anexo 1I y, cuando sea necesario, los produc-
tos de la lista B del anexo II cumplen los requisitos
esenciales a que se refiere el articulo 3. Las especificacio-
nes citadas deberan establecer, de manera adecuada, los
criterios de evaluacion y revaluacion de funcionamiento,
los criterios de aprobacién de lotes, los métodos de
referencia y los materiales de referencia.

Las especificaciones técnicas comunes se adoptardn con
arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2
del articulo 7 y se publicardn en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

En términos generales, los fabricantes deberdn respetar
las especificaciones técnicas comunes; si, por razones
debidamente justificadas, los fabricantes no cumplieran
dichas especificaciones, deberan adoptar soluciones de un
nivel al menos equivalente a éstas.

Cuando se haga referencia en la presente Directiva a las
normas armonizadas se considerara que se refieren tam-
bién a las especificaciones técnicas comunes.

Articulo 6

Comité de normas y reglamentaciones técnicas

1. La Comision estara asistida por el Comité creado
mediante el articulo 5 de la Directiva 98/34/CE.

2. El representante de la Comisién presentard al Comité
un proyecto de medidas. El Comité emitird su dictamen
sobre dicho proyecto, en un plazo que el presidente
podra determinar en funcién de la urgencia de la cuestion
de que se trate, por votaciéon cuando sea necesario.

El dictamen se incluird en el acta; ademas, cada Estado
miembro tendrd derecho a solicitar que su posicion
conste en la misma.

La Comisién tendrd lo més en cuenta posible el dictamen
emitido por el Comité e informard al Comité de la
manera en que ha tenido en cuenta dicho dictamen.

Articulo 7

Comité de productos sanitarios

1. La Comision estard asistida por el Comité establecido
en el apartado 2 del articulo 6 de la Directiva 90/
385/CEE.

2. El representante de la Comisién presentard al Comité
un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
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Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podrd determinar en funcién de la
urgencia de la cuestién de que se trate. El dictamen se
emitird seglin la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones
que el Consejo deba tomar a propuesta de la Comision.
En las votaciones en el seno del Comité, los votos de los
representantes de los Estados miembros se ponderardn de
la manera definida en el mencionado articulo. El presi-
dente no tomard parte en la votacion.

La Comision adoptara las medidas previstas cuando sean
conformes al dictamen del Comité.

Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité o en caso de ausencia de dictamen,
la Comision someterd sin demora al Consejo una pro-
puesta relativa a las medidas que deban tomarse. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comision
adoptard las medidas propuestas.

3. El Comité contemplado en el apartado 1 podra
examinar cualquier cuestion relativa a la aplicaciéon de la
presente Directiva.

Articulo 8

Clausula de salvaguardia

1. Cuando un Estado miembro tenga la certeza de que
productos mencionados en el apartado 1 del articulo 4,
correctamente instalados, mantenidos y utilizados con
arreglo a su finalidad prevista, pueden comprometer la
salud o la seguridad de los pacientes, usuarios o, en su
caso, de otras personas, o la seguridad de los bienes,
tomard todas las medidas cautelares adecuadas para
retirar del mercado dichos productos o para prohibir o
restringir su puesta en el mercado o puesta en servicio. El
Estado miembro informard inmediatamente a la Comi-
sion de estas medidas, indicando los motivos de su
decision y, en particular, si la falta de conformidad con la
presente Directiva se debe a:

a) incumplimiento de los requisitos esenciales contem-
plados en el articulo 3;

b) aplicacion incorrecta de las normas contempladas en
el articulo 5, en la medida en que se invoque que se
han aplicado dichas normas;

¢) una laguna en las propias normas.

2. La Comisién consultard con las partes interesadas tan
pronto como sea posible. Si, después de esa consulta, la
Comision considera que:

— las medidas estdn justificadas, informara inmediata-
mente de ello al Estado miembro que haya tomado la
iniciativa y a los demds Estados miembros; cuando la
decisién mencionada en el apartado 1 esté motivada
por una laguna en las normas, la Comisién, tras
consultar con las partes interesadas, someterd el
asunto al Comité mencionado en el apartado 1 del
articulo 6 en un plazo de dos meses si el Estado
miembro que haya tomado la decision tiene la inten-
cién de mantenerla e iniciard los procedimientos men-
cionados en el articulo 6; cuando la medida mencio-
nada en el apartado 1 esté motivada por problemas
relacionados con el contenido o la aplicacion de las
especificaciones técnicas comunes, la Comision, previa
consulta de las partes interesadas, planteard el asunto
al Comité mencionado en el apartado 1 del articulo 7
en un plazo de dos meses;

— las medidas no estdn justificadas, informard inmedia-
tamente de ello al Estado miembro que haya tomado
la iniciativa y al fabricante o su representante autori-
zado.

3. Cuando un producto no conforme lleve el marcado
CE, el Estado miembro competente tomard las medidas
apropiadas contra quien haya colocado el marcado e
informard de ello a la Comisién y a los demds Estados
miembros.

4. La Comision velard por que todos los Estados miem-
bros estén informados de la evolucién y resultados de
este procedimiento.

Articulo 9

Evaluacién de la conformidad

1. Respecto de todos los productos que no sean los que
abarca el anexo II y los productos para evaluacion del
funcionamiento, el fabricante, para colocar el marcado
CE, seguira el procedimiento mencionado en el anexo III
y redactard la declaracion CE de conformidad exigida
antes de la puesta en el mercado de los productos.

Respecto de todos los productos para autodiagndstico,
que no sean los contemplados en el anexo II y que no
estén destinados a la evaluaciéon del funcionamiento, el
fabricante, antes de redactar la declaraciéon de conformi-
dad antes mencionada, cumplird los requisitos suplemen-
tarios establecidos en el punto 6 del anexo III. En vez de
aplicar este procedimiento, el fabricante podri seguir el
procedimiento contemplado en el apartado 2 y en el
apartado 3.

2. Respecto de los productos enumerados en la lista A
del anexo II distintos de los destinados a la evaluacion
del funcionamiento, el fabricante, para colocar el mar-
cado CE, podra optar entre:
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a) seguir el procedimiento relativo a la declaracion CE
de conformidad establecido en el anexo IV (garantia
de calidad total), o

b) seguir el procedimiento relativo al examen CE de tipo
establecido en el anexo V, junto con el procedimiento
relativo a la declaraciéon CE de conformidad estable-
cido en el anexo VII (garantia de calidad de la
produccion).

3. Respecto de todos los productos enumerados en la
lista B del anexo II distintos de los destinados a la
evaluacion del funcionamiento, el fabricante, para colocar
el marcado CE, podri optar entre:

a) seguir el procedimiento relativo a la declaracion CE
de conformidad establecido en el anexo IV (garantia
de calidad total), o

b) seguir el procedimiento relativo al examen CE de tipo
establecido en el anexo V, junto con:

i) el procedimiento relativo a la verificacion CE
establecido en el anexo VI, o

ii) el procedimiento relativo a la declaracion CE de
conformidad establecido en el anexo VII (garantia
de calidad de la produccion).

4. En el caso de los productos para evaluacién del
funcionamiento, el fabricante seguird el procedimiento
mencionado en el anexo VIII y redactara la declaracion
establecida en dicho anexo antes de suministrar tales
productos.

Esta disposicion no afectard a las normas nacionales
relativas a los aspectos éticos vinculados a la utilizacion
de tejidos o sustancias de origen humano para realizar
estudios de evaluacion del funcionamiento.

5. Durante el procedimiento de evaluacion de la confor-
midad de un producto, el fabricante y, en caso de que
intervenga, el organismo notificado tendran en cuenta los
resultados de cualquier operacion de evaluacién y verifi-
caciéon que, cuando proceda, se hayan realizado con
arreglo a la presente Directiva en una fase intermedia de
fabricacion.

6. El fabricante podrd dar instrucciones a su represen-
tante autorizado para iniciar los procedimientos que
disponen los anexos III, V, VI y VIIIL.

7. El fabricante debera conservar la declaraciéon de con-
formidad y la documentacion técnica citada en los anexos
I a VIII, asi como las decisiones, informes y certificados
procedentes de los organismos notificados, y ponerlos a
disposicion de las autoridades nacionales a efectos de
control durante un periodo de cinco afios contados a
partir de la fabricacién del dltimo producto. En caso de
que el fabricante no esté establecido en la Comunidad, la
obligacion de presentar la citada documentacién cuando
se solicite se aplicard a su representante autorizado.

8. Cuando el procedimiento de evaluacién de la confor-
midad implique la intervencién de un organismo notifi-
cado, el fabricante o su representante autorizado podra
dirigirse a un organismo de su eleccion en el marco de las
tareas para las que el organismo haya sido notificado.

9. El organismo notificado podra exigir, cuando esté
debidamente justificado, cualquier informaciéon o dato
necesario para expedir y mantener el certificado de con-
formidad a la vista del procedimiento elegido.

10. Las decisiones que tomen los organismos notificados
con arreglo a los anexos III, IV y V serdn vilidas durante
un méiximo de cinco afios y podrdn prorrogarse, previa
peticién realizada en el momento convenido en el con-
trato firmado por ambas partes, por periodos sucesivos
de cinco afos como méaximo.

11. La documentacién y la correspondencia relativas a
los procedimientos contemplados en los apartados 1 a 4
se redactardn en una lengua oficial del Estado miembro
en que se lleven a cabo dichos procedimientos y/o en otra
lengua comunitaria aceptada por el organismo notifi-
cado.

12. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 4, las
autoridades competentes podrdn autorizar, previa peti-
cién debidamente justificada, la puesta en el mercado y la
puesta en servicio, en el territorio del Estado miembro
correspondiente, de determinados productos que no
hayan sido objeto de los procedimientos mencionados en
los apartados 1 a 4 y cuyo uso vaya en interés de la
proteccion de la salud.

13. Lo dispuesto en el presente articulo se aplicard de
forma andloga a toda persona fisica o juridica que
fabrique productos incluidos en el dmbito de aplicacion
de la presente Directiva y que, sin ser puestos en el
mercado, los ponga en servicio y los utilice en el contexto
de su actividad profesional.

Articulo 10

Registro de fabricantes y de productos

1. Todo fabricante que ponga en el mercado productos
en su propio nombre notificard a las autoridades compe-
tentes del Estado miembro en el que tenga su domicilio
social:

— la direccién de este domicilio social,

— las informaciones relativas a los reactivos, productos
reactivos y a los materiales de calibraciéon y de con-
trol, en términos de caracteristicas tecnoldgicas comu-
nes y/o de sustancias que deban analizarse, asi como
cualquier modificaciéon importante de dichos datos,
incluida la suspension de la puesta en el mercado;
respecto de los demds productos, las indicaciones
adecuadas,
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— en el caso de los productos incluidos en el anexo Il y
de los productos para autodiagnéstico, todos los
datos que permitan la identificaciéon de dichos pro-
ductos, los parametros analiticos y, en su caso, de
diagnosticos tales como los contemplados en el punto
3 de la parte A del anexo I, los resultados de la
evaluacion de funcionamiento de conformidad con el
anexo VIII, los certificados, asi como cualquier modi-
ficacion importante de dichos datos, incluida la sus-
pension de la puesta en el mercado.

2. Respecto de los productos incluidos en el anexo II y
los productos para autodiagnéstico, los Estados miem-
bros podran solicitar que se les faciliten los datos que
permitan su identificacién, acompafados de la etiqueta y
las instrucciones de utilizacién, cuando dichos productos
sean puestos en el mercado o se pongan en servicio en su
territorio.

Estas medidas no podrdn constituir una condicién previa
a la puesta en el mercado y/o la puesta en servicio de los
productos que sean conformes a la presente Directiva.

3. Cuando un fabricante que ponga en el mercado
productos en su propio nombre no tenga domicilio social
en un Estado miembro, designard un representante auto-
rizado. Este representante autorizado notificard a las
autoridades competentes del Estado miembro en el que
tenga su domicilio social todos los datos a que hace
referencia el apartado 1.

4. La notificacién a que se refiere el apartado 1 incluird
también a todo producto nuevo. Ademads, en caso de que
en el contexto de una notificacion de estas caracteristicas,
un producto notificado que lleve el marcado CE sea un
«producto nuevo», el fabricante hard constar este hecho
en su notificacion.

A efectos del presente articulo, se considerard que un
producto es «nuevo» si:

a) durante los tres afios anteriores no ha habido de
modo permanente en el mercado comunitario ningin
producto de este tipo para el analito de que se trate u
otro parametro;

b) el procedimiento implica una tecnologia analitica que,
durante los tres afios anteriores, no se haya utilizado
de modo permanente en el mercado comunitario en
relacion con un analito determinado u otro pardmetro

dado.

5. Los Estados miembros tomardn todas las medidas
necesarias para garantizar que las notificaciones a que se
refieren los apartados 1 y 3 se registren inmediatamente
en la base de datos descrita en el articulo 12. Las normas
de desarrollo del presente articulo, y en particular las
relativas a la notificaciéon y a la definicion de modifica-
cién importante, se aprobardn con arreglo al procedi-
miento contemplado en el articulo 7.

6. Con caricter transitorio, hasta tanto tenga lugar el
establecimiento de una base de datos europea que sea
accesible a las autoridades competentes de los Estados

miembros y que redna los datos relativos al conjunto de
los productos que circulan en el territorio de la Unidn, el
fabricante efectuard dicha notificacion a las autoridades
competentes de cada Estado miembro en donde sea
puesto en el mercado el producto.

Articulo 11

Procedimiento de vigilancia

1. Los Estados miembros tomardn las medidas necesa-
rias para garantizar que se registre y se evalie de forma
centralizada toda informacién de la que tengan conoci-
miento con arreglo a las disposiciones de la presente
Directiva, relativa a los incidentes citados a continuacién
en que estén implicados productos que lleven el marcado
CE:

a) todo comportamiento defectuoso, fallo o deterioro de
las caracteristicas y/o del funcionamiento de un pro-
ducto, asi como falta de adecuacion del etiquetado o
de las instrucciones de utilizacion que, directa o
indirectamente, pudieran o hubieran podido dar lugar
a la muerte o al deterioro grave del estado de salud de
un paciente o de un usuario o de otras personas;

b) cualquier motivo técnico o médico en relacién con las
caracteristicas o funcionamiento de un producto que,
por las razones mencionadas en la letra a), dé lugar a
una retirada sistemdtica de productos del mismo tipo
por el fabricante.

2. Cuando un Estado miembro solicite a médicos, cen-
tros sanitarios u organizadores de programas de evalua-
cion externa de la calidad que informen a las autoridades
competentes de cualquier incidente de los mencionados
en el apartado 1, tomard las medidas necesarias para
garantizar que se informe del incidente también al fabri-
cante del producto en cuestiobn o a su representante
autorizado.

3. Después de realizar una evaluacién, conjuntamente
con el fabricante si es posible, los Estados miembros, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8, informaran
inmediatamente a la Comisiéon y a los demds Estados
miembros de los incidentes mencionados en el apartado 1
con respecto a los cuales se hayan tomado o se estudie la
posibilidad de tomar medidas pertinentes, que pueden
llegar hasta la retirada.

4. Cuando, en el caso de la notificacion a que hace
referencia el articulo 10, un producto notificado que lleve
el marcado CE sea un producto «nuevo», el fabricante
indicard este hecho en la notificacion. La autoridad
competente asi informada podrd, en cualquier momento
durante los dos afios siguientes y por motivos justifica-
dos, exigir al fabricante que presente un informe sobre la
experiencia adquirida con el producto tras su puesta en el
mercado.
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5. Los Estados miembros informardn a los demds Esta-
dos miembros que lo soliciten sobre los datos citados en
los apartados 1 a 4. Las normas de desarrollo del
presente articulo se adoptardn con arreglo al procedi-
miento contemplado en el apartado 2 del articulo 7.

Articulo 12

Base de datos europea

1. Los datos reglamentarios conformes con la presente
Directiva se conservardn en una base de datos accesible a
las autoridades competentes que les permita realizar sus
tareas conforme a la presente Directiva contando con
informacién adecuada.

La base de datos contendra la informacion siguiente:

a) los datos relativos al registro de fabricantes y produc-
tos con arreglo al articulo 10;

b) los datos relativos a los certificados expedidos, modi-
ficados, completados, suspendidos, retirados o dene-
gados con arreglo a lo dispuesto en los anexos III a
VII;

¢) los datos obtenidos con arreglo al procedimiento de
vigilancia definido en el articulo 11.

2. Los datos se enviaran en un formato normalizado.

3. Las normas de desarrollo del presente articulo se
adoptaran con arreglo al procedimiento contemplado en
el apartado 2 del articulo 7.

Articulo 13

Medidas particulares de seguimiento sanitario

Cuando un Estado miembro considere, respecto de un
producto o grupo de productos determinado, que para
garantizar la proteccion de la salud de las personas, la
seguridad o el cumplimiento de las normas de salud
publica con arreglo a lo dispuesto en el articulo 36 del
Tratado, debe prohibirse, restringirse o someterse a requi-
sitos especiales la disponibilidad de dichos productos,
podra adoptar todas las medidas transitorias necesarias y
justificadas, de lo que informard a la Comisién y a los
otros Estados miembros indicando los motivos de su
decision. Siempre que sea posible, la Comision consultara
a las partes interesadas y a los Estados miembros vy, si las
medidas nacionales estdn justificadas, adoptard las medi-
das comunitarias necesarias de conformidad con el proce-
dimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo 7.

Articulo 14

Modificacion del anexo II y clausula de excepcion

1. Cuando un Estado miembro considere que:

a) debe modificarse o ampliarse la lista de productos que
abarca el anexo II, o que

b) la conformidad de un producto o de una categoria de
productos debe establecerse, no obstante las disposi-
ciones del articulo 9, aplicando uno o varios procedi-
mientos escogidos de entre los contemplados en el
articulo 9,

presentard a la Comision una solicitud debidamente justi-
ficada y le pedird que tome las medidas oportunas. Las
medidas se adoptardn con arreglo al procedimiento con-
templado en el apartado 2 del articulo 7.

2. Cuando haya que tomar una decision con arreglo al
apartado 1, se prestara la debida atencidn:

a) a toda informacién pertinente de que se disponga en
virtud de los procedimientos de vigilancia y de los
programas de evaluacién externa de la calidad a que
se hace referencia en el articulo 11;

b) a los criterios siguientes:

i) si hay que confiar exclusivamente en los resulta-
dos obtenidos con un producto determinado, con
repercusion directa en la accion médica subsi-
guiente, y

ii) si una accién realizada basindose en un resul-
tado incorrecto obtenido con un producto dado
podria resultar peligrosa para el paciente, para
un tercero o para el publico, en particular como
consecuencia de resultados falsos positivos o
falsos negativos, y

iii) si la intervencién de un organismo notificado es
adecuada para contribuir a la constatacion de la
conformidad del producto.

3. La Comisién informara a los Estados miembros de las
medidas tomadas y, cuando proceda, publicard estas
medidas en el Diario Oficial de las Comunidades Euro-
peas.

Articulo 15

Organismos notificados

1. Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a
los demds Estados miembros los organismos que hayan
designado para realizar las tareas que atafien a los
procedimientos mencionados en el articulo 9, asi como
las tareas especificas para las que hayan sido designados
los organismos. La Comisién asignard nameros de identi-
ficacion a estos organismos, denominados en lo sucesivo
«los organismos notificados».

La Comision publicard en el Diario Oficial de las Comu-
nidades Europeas una lista de los organismos notificados,
junto con los numeros de identificacion que les haya
asignado y las tareas para las que hayan sido notificados.
La Comisién se encargard de que esta lista se mantenga
actualizada.
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Los Estados miembros no estardn obligados a designar
organismos notificados.

2. Los Estados miembros aplicardn los criterios fijados
en el anexo IX para la designacion de los organismos. Se
presumird que los organismos que retnan los criterios
establecidos en las normas nacionales que transponen las
normas armonizadas pertinentes cumplen los criterios en
cuestion.

3. Los Estados miembros aplicaran un control continuo
de los organismos notificados con el fin de garantizar el
cumplimiento de los criterios expuestos en el anexo IX.
Un Estado miembro que haya notificado un organismo
retirara esta notificacion o limitard su alcance si consi-
dera que aquél ya no retne los criterios contemplados en
el anexo IX e informard inmediatamente a la Comision y
a los demds Estados miembros de cualquier retirada de
notificacién o de cualquier restriccion impuesta al orga-
nismo.

4. El organismo notificado y el fabricante, o su represen-
tante autorizado fijardn de comun acuerdo los plazos
limite para la realizacion de las operaciones de evaluaciéon
y verificacién mencionadas en los anexos III a VIL.

5. El organismo notificado informard a los demis orga-
nismos notificados y a las autoridades competentes de
todos los certificados suspendidos o retirados, asi como
de los certificados expedidos o denegados, previa peti-
cién. Ademds, previa peticién, pondrd a su disposicion
toda la informacion adicional pertinente.

6. En caso de que un organismo notificado observe que
el fabricante no cumple o que ha dejado de cumplir los
requisitos pertinentes de la presente Directiva, o que no
se hubiera debido expedir un certificado, suspendera o
retirard el certificado expedido, teniendo presente el prin-
cipio de proporcionalidad, a no ser que el fabricante
garantice el cumplimiento de tales requisitos mediante la
aplicacion de medidas correctoras eficaces. En los casos
de suspensién o retirada del certificado, o en los casos en
que se someta a restricciones, o en los casos en que
pudiera requerirse la intervencion de la autoridad compe-
tente, el organismo notificado informard de los hechos a
su autoridad competente. Los Estados miembros informa-
ran a los demds Estados miembros y a la Comision.

7. Previa peticion, el organismo notificado facilitard
toda la informacion y documentacién pertinentes, inclui-
dos los documentos presupuestarios, necesarios para que
el Estado miembro verifique el cumplimiento de los
requisitos del anexo IX.

Articulo 16
Marcado CE

1. Los productos, distintos de los productos para la
evaluacion del funcionamiento, de los que se repute que
cumplen los requisitos esenciales mencionados en el
articulo 3, deberan llevar el marcado CE de conformidad
cuando sean puestos en el mercado.

2. El marcado CE de conformidad, indicado en el anexo
X, debera figurar sobre el producto de forma visible,
legible e indeleble, siempre que ello resulte apropiado y
posible, asi como en las instrucciones de utilizacion. El
marcado CE de conformidad debera figurar también en
los envases de venta. Ird acompafiado del ntimero de
identificacion del organismo notificado responsable de la
aplicacion de los procedimientos establecidos en los ane-
xos 1L, IV, VI y VIL

3. Queda prohibido poner marcas o inscripciones que
puedan inducir a terceros a interpretaciones errdneas del
logotipo del marcado CE. Podri colocarse sobre el pro-
ducto, el envase o el prospecto de instrucciones que
acompafa al producto cualquier otra marca, con tal que
no se reduzcan por ello la visibilidad y legibilidad del
marcado CE.

Articulo 17

Marcado CE colocado indebidamente

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8:

a) cuando un Estado miembro compruebe que el mar-
cado CE se ha colocado de forma indebida, el fabri-
cante o su representante autorizado estard obligado a
poner fin a la infraccion en las condiciones que
imponga el Estado miembro;

b) en caso de que persista la infraccion, el Estado
miembro tomard todas las medidas apropiadas para
restringir o prohibir la puesta en el mercado del
producto de que se trate o para garantizar que sea
retirado del mercado, con arreglo al procedimiento
del articulo 8.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 se aplicard asimismo en
caso de que se haya colocado el marcado CE, de confor-
midad con los procedimientos de la presente Directiva,
pero de manera indebida en productos no incluidos en el
ambito de aplicacion de la misma.

Articulo 18

Decisiones de rechazo o restriccion

1. Cualquier decisién que se tome en aplicacion de la
presente Directiva, destinada a:

a) rechazar o restringir la puesta en el mercado o
cualquier oferta de suministro o puesta en servicio de
un producto, o

b) retirar productos del mercado,

indicard los motivos exactos en los que se base. Estas
decisiones se notificardn sin demora a la parte interesada,
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a la que se informara al mismo tiempo de los recursos de
que disponga segun la legislacion nacional vigente en el
Estado miembro en cuestion y de los plazos a que estén
sometidos estos recursos.

2. En el caso de las decisiones contempladas en el
apartado 1, el fabricante o su representante autorizado
deberd tener la oportunidad de presentar su punto de
vista por anticipado, salvo que no sea posible dicha
consulta debido a la urgencia, justificada en particular
por imperativos de salud publica, de las medidas que
haya que adoptar.

Articulo 19
Confidencialidad

Sin perjuicio de las disposiciones y pricticas nacionales
vigentes en materia de secreto médico, los Estados miem-
bros velardn por que todas las partes implicadas en la
aplicacion de la presente Directiva estén obligadas a
mantener la confidencialidad en lo que se refiere a la
informacién obtenida en el ejercicio de sus funciones.
Ello no afectard a las obligaciones de los Estados miem-
bros y organismos notificados por lo que respecta a la
informacién mutua y a la difusion de advertencias, ni a la
obligacion que tengan las personas interesadas de propor-
cionar informacion en el marco del Derecho penal.

Articulo 20

Cooperacion entre los Estados miembros

Los Estados miembros tomardn las medidas adecuadas
para garantizar que las autoridades competentes encarga-
das de la aplicacion de la presente Directiva cooperen
entre si y se transmitan mutuamente la informacion
necesaria para hacer posible una aplicacién conforme de
la presente Directiva.

Articulo 21

Modificaciones de Directivas

1. En la Directiva 98/37/CE, el texto del guién del
apartado 3 del articulo 1 cuyo texto reza «las maquinas
para usos médicos utilizadas en contacto directo con el
paciente,», se sustituird por el texto siguiente «—produc-
tos sanitarios,».

2. La Directiva 93/42/CEE se modificard como sigue:

a) en el apartado 2 del articulo 1:

— el texto de la letra ¢) se sustituird por el texto
siguiente:

«c) “producto sanitario para diagndstico in
vitro”: cualquier producto sanitario que con-
sista en un reactivo, producto reactivo, cali-
brador, material de control, estuche de ins-
trumental y materiales, instrumento, aparato,
equipo o sistema, utilizado sélo o en asocia-
cién con otros, destinado por el fabricante a
ser utilizado in vitro para el estudio de mues-

tras procedentes del cuerpo humano, inclui-
das las donaciones de sangre y tejidos, s6lo o
principalmente con el fin de proporcionar
informacion:

— relativa a un estado fisioldgico o patoldgi-
co, 0

— relativa a una anomalia congénita, o

— para determinar la seguridad y compatibi-
lidad con receptores potenciales, o

— para supervisar las medidas terapéuticas.

Los recipientes para muestras se consideraran
productos sanitarios para diagndstico in
vitro. Por “recipientes para muestras” se
entiende los productos, tanto si en ellos se ha
hecho el vacio como si no, destinados especi-
ficamente por el fabricante a la contencion
directa y a la conservacion de muestras pro-
cedentes del cuerpo humano para un examen
diagnéstico in vitro.

No se considerardn productos sanitarios para
diagnoéstico in vitro los articulos de uso gene-
ral en laboratorio salvo cuando, por sus
caracteristicas, estén destinados especifica-
mente por el fabricante a usarse en exdmenes
diagnosticos in vitro.»;

— el punto i) se sustituird por el texto siguiente:

«i) “puesta en servicio”: la fase en la que un
producto, que estd listo para ser utilizado en
el mercado comunitario por primera vez con
arreglo a su finalidad prevista, es puesto a
disposicion del usuario final;»;

— se afiadird la letra siguiente:

«j) “representante autorizado”: cualquier per-
sona fisica o juridica establecida en la Comu-
nidad, designada expresamente por el fabri-
cante, que actie en su lugar y a la que
puedan dirigirse las autoridades y organismos
en la Comunidad en lugar de al fabricante
por lo que respecta a las obligaciones de éste
con arreglo a la presente Directiva»;

b) el articulo 2 se sustituira por el texto siguiente:

«Articulo 2

Puesta en el mercado y puesta en servicio

Los Estados miembros adoptaran todas las disposicio-
nes necesarias para que los productos sélo puedan ser
puestos en el mercado y/o ponerse en servicio si
cumplen los requisitos establecidos en la presente
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Directiva cuando hayan sido debidamente suministra-
dos, estén instalados y mantenidos adecuadamente y
se utilicen con arreglo a su finalidad prevista»;

se afladird el siguiente parrafo en el apartado 1 del
articulo 14:

«Para todos los productos sanitarios de las clases IIb
y 11, los Estados miembros podran solicitar que se les
informe de todos los datos que permitan la identifica-
cién de tales productos, asi como del etiquetado y las
instrucciones de utilizacion, cuando tales productos se
pongan en servicio en su territorio.»;

se anadiran los articulos siguientes:

«Articulo 14 bis

Base de datos europea

1. Los datos reglamentarios conformes a la presente
Directiva se conservardn en una base de datos accesi-
ble a las autoridades competentes que les permita
realizar sus tareas conforme a la presente Directiva
contando con informacién adecuada.

La base de datos contendra lo siguiente:

a) los datos relativos al registro de fabricantes y
productos con arreglo al articulo 14;

b) los datos relativos a los certificados expedidos,
modificados, completados, suspendidos, retirados
o denegados con arreglo a lo dispuesto en los
anexos II a VII;

¢) los datos obtenidos con arreglo al procedimiento
de vigilancia definido en el articulo 10.

2. Los datos se enviardn en un formato normali-
zado.

3. Las normas de desarrollo del presente articulo se
adoptaran con arreglo al procedimiento contemplado
en el apartado 2 del articulo 7.

Articulo 14 ter

Medidas particulares de seguimiento sanitario

Cuando un Estado miembro considere, respecto de un
producto o grupo de productos determinado, que
para garantizar la proteccion de la salud de las
personas, la seguridad o el cumplimiento de las nor-
mas de salud publica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 36 del Tratado, debe prohibirse, restringirse o
someterse a requisitos especiales la disponibilidad de
dichos productos, podrd adoptar todas las medidas
transitorias necesarias justificadas, de lo que informa-
rd a la Comisiéon y a los otros Estados miembros
indicando los motivos de su decision. Siempre que sea

posible, la Comisién consultard a las partes interesa-
das y a los Estados miembros y, si las medidas
nacionales estin justificadas, adoptara las medidas
comunitarias necesarias de conformidad con el proce-
dimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo
7.

en el articulo 16 se afiadiran los apartados siguien-
tes:

«5. El organismo notificado informara a los demas
organismos notificados y a las autoridades competen-
tes de todos los certificados suspendidos o retirados,
asi como, previa peticion, de los certificados expedi-
dos o denegados. Ademads, previa peticién, pondra a
su disposicion toda la informacién adicional perti-
nente.

6. En caso de que un organismo notificado observe
que el fabricante no cumple o que ha dejado de
cumplir los requisitos pertinentes de la presente Direc-
tiva, o que no se hubiera debido expedir un certifi-
cado, suspenderd o retirard el certificado expedido,
teniendo presente el principio de proporcionalidad, a
no ser que el fabricante garantice el cumplimiento de
tales requisitos mediante la aplicacion de medidas
correctoras eficaces. En los casos de suspensiéon o
retirada del certificado, o en los casos en que se
someta a restricciones, o en los casos en que pudiera
requerirse la intervencion de la autoridad competente,
el organismo notificado informard de los hechos a su
autoridad competente. Los Estados miembros concer-
nidos informardn a los demds Estados miembros y a
la Comision.

7. Previa peticion, el organismo notificado facilitard
toda la informacién y documentacién pertinentes,
incluidos los documentos presupuestarios, necesarios
para que el Estado miembro verifique el cumplimiento
de los requisitos del anexo XI.»;

se afiadird el siguiente parrafo en el articulo 18:

«Estas disposiciones se aplicardn asimismo en caso de
que se haya colocado el marcado CE, de conformidad
con los procedimientos de la presente Directiva, pero
de manera indebida, en productos no incluidos en el
ambito de aplicacion de la misma.»;

el parrafo primero del apartado 4 del articulo 22 se
sustituird por el texto siguiente:

«4. Los Estados miembros aceptaran:

— que los productos que se ajusten a las normas
vigentes en su territorio a 31 de diciembre de
1994 sean puestos en el mercado durante un
periodo de cinco afios a partir de la adopcion de
la presente Directiva, y

— que los citados productos sean puestos en servicio
hasta el 30 de junio de 2001 a mas tardar.»;



7.12.98

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

L 331/15

h) se suprimirdn los puntos 6.2 del anexo II, 7.1 del
anexo III, 5.2 del anexo V y 5.2 del anexo VI

i) en el punto 3 del anexo XI, se afiadird el siguiente
texto tras la segunda frase:

«Ello presupone la disponibilidad de personal cientifi-
co suficiente en el seno de la organizacion, que posea
la experiencia adecuada y los conocimientos necesa-
rios para evaluar, desde un punto de vista médico, el
cardcter funcional y el funcionamiento de los produc-
tos que le hayan sido notificados, en relacién con los
requisitos de la presente Directiva y, en particular,
con los requisitos del anexo L.».

Articulo 22

Aplicacion, disposiciones transitorias

1. Los Estados miembros adoptaridn y publicardn las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la
presente Directiva a mds tardar el 7 de diciembre de
1999. Informarin de ello inmediatamente a la Comi-
sion.

Los Estados miembros aplicardn estas disposiciones a
partir del 7 de junio de 2000.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompanadas de dicha referencia en su publicaciéon ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién los
textos de las principales disposiciones de Derecho interno
que adopten en el dmbito regulado por la presente
Directiva.

3. El Comité contemplado en el articulo 7 podra asumir
sus tareas a partir de la fecha de notificacién de la

presente Directiva. Los Estados miembros podrdn tomar
las medidas contempladas en el articulo 15 a partir de la
entrada en vigor de la presente Directiva.

4. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesa-
rias para garantizar que los organismos notificados res-
ponsables, en aplicacion del articulo 9, de la evaluacion
de conformidad tengan en cuenta cualquier informacion
pertinente relativa a las caracteristicas y funcionamiento
de los productos, incluidos en particular los resultados de
todos los ensayos y verificaciones oportunos ya realizados
en virtud de disposiciones legales, reglamentarias o admi-
nistrativas nacionales anteriores relativas a dichos pro-
ductos.

5. Durante un plazo de cinco afios a partir de la entrada
en vigor de la presente Directiva, los Estados miembros
aceptaran la puesta en el mercado de los productos que
se ajusten a las normas vigentes en su territorio el dia de
la entrada en vigor de la presente Directiva. Durante un
plazo adicional de dos afios se permitird la puesta en
servicio de los mencionados productos.

Articulo 23
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su

publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 24

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 27 de octubre de 1998.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. M. GIL-ROBLES

Por el Consejo
El Presidente

E. HOSTASCH
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ANEXO I

REQUISITOS ESENCIALES

A. REQUISITOS GENERALES

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que, cuando se usen en las condiciones y
para las finalidades previstas, no comprometan directa ni indirectamente el estado clinico o la
seguridad de los pacientes, la seguridad o la salud de los usuarios o, en su caso, de otras
personas, ni la seguridad de los bienes. Cualquier riesgo que pueda asociarse con su uso deberd
ser aceptable en relacion con los beneficios para el paciente y compatible con un elevado nivel de
proteccién de la salud y la seguridad.

Las soluciones adoptadas por el fabricante para el disefio y la construcciéon de los productos
deberdn ajustarse a los principios de integracion de la seguridad, teniendo en cuenta el estado
actual de la técnica.

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

— eliminar o reducir tanto como se pueda los riesgos (disefio y construccién intrinsecamente
seguros),

— cuando proceda, tomar medidas adecuadas de proteccion frente a los riesgos que no puedan
eliminarse,

— informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos a la incompleta eficacia de las
medidas de proteccion adoptadas.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que sean adecuados a los fines
mencionados en la letra b) del apartado 2 del articulo 1 y especificados por el fabricante,
teniendo en cuenta el estado generalmente reconocido de la técnica. Deben presentar las
prestaciones declaradas por el fabricante, en particular, cuando proceda, por lo que se refiere a
sensibilidad analitica, sensibilidad de diagndstico, especificidad analitica, especificidad diagnosti-
ca, exactitud, repetibilidad, reproducibilidad, incluido el control de las interferencias pertinentes
conocidas y los limites de deteccion de los andlisis.

La correlacion de los valores asignados a los calibradores o a los materiales de control se
garantizard mediante procedimientos de medida de referencia disponibles o materiales de
referencia disponibles de grado superior.

Las caracteristicas y prestaciones mencionadas en los puntos 1 y 3 no deberdn alterarse en grado
tal que se ponga en peligro la salud o la seguridad del paciente, del usuario o, en su caso, de
otras personas cuando el producto esté sometido a las situaciones que puedan presentarse en las
condiciones normales de utilizacion, durante el periodo de validez, lo anterior se aplicard al
periodo de validez que razonablemente pueda esperarse de un producto del tipo correspondiente,
teniendo en cuenta la finalidad prevista y el uso previsto del producto.

Los productos deberdn disefiarse, fabricarse y acondicionarse de forma que sus caracteristicas y
prestaciones durante su uso previsto no se vean afectadas negativamente en las condiciones de
almacenamiento y transporte (temperatura, humedad, etc.) indicadas en la informacién y las
instrucciones facilitadas por el fabricante.

B. REQUISITOS DE DISENO Y FABRICACION

1.1.

Propiedades fisicas y quimicas

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que presenten las caracteristicas y
prestaciones mencionadas en la seccion A, «Requisitos generales». Se tendrd especialmente en
cuenta la posibilidad de deterioro del funcionamiento analitico debido a la incompatibilidad entre
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1.2.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2.

los materiales utilizados y las muestras (tales como tejidos bioldgicos, células, fluidos corporales y
microorganismos) que vayan a utilizarse con ese producto, habida cuenta de su finalidad
prevista.

Los productos deberan disefiarse, fabricarse y envasarse de forma que se reduzcan en lo posible
los riesgos derivados de posibles fugas, contaminantes y residuos para las personas que se
encargan del transporte, almacenamiento y uso de los productos, habida cuenta de su finalidad
prevista.

Infeccién y contaminacién microbiana

Los productos y los procedimientos de fabricacion deberdn estar concebidos de forma que se
elimine o reduzca al minimo el riesgo de infecciéon del usuario u otras personas. El disefio deberd
permitir una manipulacién ficil y, cuando sea necesario, reducir al minimo la contaminacién y
las fugas procedentes del producto durante el uso, asi como, en el caso de los recipientes para
muestras, el riesgo de contaminacién de la muestra. Los procesos de fabricacién deberdn ser
apropiados para estos fines.

Cuando un producto contenga sustancias bioldgicas, se reducirdan al minimo los riesgos de
infeccion seleccionando donantes y sustancias adecuados y aplicando procedimientos de inactiva-
cién, conservacion, ensayo y control apropiados y validados.

Los productos etiquetados como «ESTERILES» o de los que se indique que tienen un estado
microbioldgico especial deberan disefarse, fabricarse y acondicionarse en un envase apropiado,
de acuerdo con procedimientos adecuados que garanticen que los productos se mantengan en el
estado microbioldgico adecuado indicado en la etiqueta cuando sean puestos en el mercado y en
las condiciones de almacenamiento y transporte establecidas por el fabricante, hasta la apertura o
deterioro del envase protector.

Los productos etiquetados como «ESTERILES» o de los que se indique que tienen un estado
microbioldgico especial deberdan haberse elaborado mediante un método validado apropiado.

Los sistemas de envasado de productos distintos de los mencionados en el punto 2.3 deberdn
mantener el producto, sin deterioro, en el nivel de limpieza que haya indicado el fabricante y, en
caso de que haya que esterilizarlo antes de su uso, reducir al minimo el riesgo de contaminacioén
microbiana.

Deberdn tomarse medidas para reducir tanto como se pueda la contaminaciéon microbiana en la
seleccion y manipulacion de las materias primas, la fabricacion, el almacenamiento y la
distribuciéon en caso de que dicha contaminaciéon pudiera alterar el funcionamiento del
producto.

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

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

Propiedades relativas a la fabricaciéon y al medio ambiente

Si el producto estd destinado a utilizarse en asociacién con otros productos o equipos, todo el
conjunto, incluido el sistema de conexion, deberd ser seguro y no alterar las prestaciones
indicadas de los productos. Toda restriccion de su uso ird indicada en la etiqueta o en las
instrucciones de utilizacion.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de manera que se reduzcan al minimo los riesgos
relacionados con su uso en conjuncién con los materiales, sustancias y gases con los que puedan
entrar en contacto durante su uso normal.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1,

5.2.

5.3.

6.1.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se eliminen o se reduzcan al
minimo:

— los riesgos de lesiones derivados de sus caracteristicas fisicas (en particular los aspectos de
volumen por presion, dimensionales y, en su caso, ergonémicos),

— los riesgos relacionados con influencias externas razonablemente previsibles, como campos
magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostticas, presion, humedad, tem-
peratura o variaciones de la presion o la aceleracion, o la entrada accidental de sustancias en
el producto.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que presenten un nivel adecuado de
inmunidad intrinseca frente a perturbaciones electromagnéticas que les permita funcionar de
acuerdo con el fin para el que han sido previstos.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se reduzcan al minimo los riesgos de
incendio o explosiéon durante el uso normal y en condiciones de primer defecto. Se prestard
atencion especial a los productos cuya finalidad prevista incluya la exposicién a sustancias
inflamables o que puedan dar lugar a combustién, o el uso conjunto con dichas sustancias.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se facilite la gestion de la eliminacion
segura de residuos.

La escala de medicion, control o visualizacion (incluidos el cambio de color y otros indicadores
visuales) se disefiard y fabricard de acuerdo con principios ergonémicos, teniendo en cuenta la
finalidad prevista del producto.

Productos que sean instrumentos o aparatos con funciéon de medicion

Los productos que sean instrumentos o aparatos con funcién primaria de mediciéon analitica
deberdn disefiarse y fabricarse de forma que proporcionen una estabilidad y exactitud de la
medicion adecuadas dentro de unos margenes convenientes de exactitud, teniendo en cuenta la
finalidad prevista del producto y los métodos y materiales de medicion de referencia disponibles y
apropiados. El fabricante especificard los margenes de exactitud.

Cuando los valores se expresen de forma numérica, se dardn en unidades de medida legales
acordes con las disposiciones de la Directiva 80/181/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de
1979, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre las unidades

de medida ().

Proteccion contra las radiaciones

Los productos deberdn disefiarse, fabricarse y envasarse de forma que la exposicion de los
usuarios y otras personas a emisiones de radiacion se reduzca al minimo.

Cuando los productos estén destinados a emitir radiaciones potencialmente peligrosas, visibles o
invisibles, en la medida de lo posible,

— deberén disefiarse y fabricarse de forma que sus caracteristicas y la cantidad de las radiaciones
emitidas sean controlables o regulables,

— deberdn dotarse de indicadores visuales o de alarmas sonoras de tales emisiones.
Las instrucciones de utilizaciéon de los productos que emitan radiaciones dardn informacion

detallada sobre la naturaleza de la radiacion emitida, medios de proteccién del usuario y formas
de evitar manipulaciones incorrectas y de eliminar los riesgos derivados de la instalacion.

Requisitos para productos sanitarios conectados a una fuente de energia o equipados con ella

Los productos que lleven sistemas electronicos programables, incluidos los programas de
ordenador, deberan disefiarse de forma que se garantice la repetibilidad, fiabilidad y funciona-
miento de estos sistemas de acuerdo con la finalidad prevista.

DO L 39 de 15.2.1980, p. 40; Directiva cuya tltima modificacion la constituye la Directiva 89/617/CEE (DO L 357 de
7.12.1989, p. 28).
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca al minimo el riesgo de
creacion de perturbaciones electromagnéticas que puedan dafiar el funcionamiento de otros
productos o equipos en el entorno usual.

Los productos se disefiaran y fabricaran de forma que se evite en la medida de lo posible el riesgo
de descargas eléctricas accidentales durante el uso normal y en condiciones de primer defecto,
siempre que los productos estén instalados y mantenidos correctamente.

Proteccion contra riesgos mecdnicos y térmicos

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que el usuario esté protegido contra
riesgos mecanicos. Los productos deberdn tener la suficiente estabilidad en las condiciones
previstas de funcionamiento. Deberdn ser capaces de resistir a los esfuerzos inherentes al dmbito
de funcionamiento previsto, y mantener dicha resistencia durante el periodo de duracién previsto
de los productos, siempre que se respeten los requisitos de mantenimiento y de inspeccion
indicados por el fabricante.

Cuando existan riesgos debidos a la presencia de elementos méviles, riesgos debidos a rotura o
desprendimiento o a la fuga de sustancias, deberdn incorporarse medidas de proteccion
adecuadas.

Cualquier resguardo u otro medio incluido en el producto para asegurar proteccion, en particular
contra los elementos moéviles, deberd ser seguro y no obstaculizar el acceso para la utilizacién
normal del producto, ni restringir el mantenimiento normal del producto indicado por el
fabricante.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se reduzcan al menor nivel posible los
riesgos derivados de las vibraciones generadas por los productos, teniendo en cuenta el progreso
técnico y los medios de que se disponga para limitar las vibraciones, en particular en su origen,
salvo si las vibraciones forman parte de las prestaciones especificadas.

Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se reduzcan al menor nivel posible los
riesgos derivados del ruido emitido, teniendo en cuenta el progreso técnico y los medios de que se
disponga para reducir el ruido, en particular en su origen, salvo si el ruido emitido forma parte
de las prestaciones especificadas.

Los terminales y dispositivos de conexion a la fuente de electricidad, gas o energia hidrdulica o
neumdtica que el usuario tenga que manipular deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se
reduzcan al minimo todos los riesgos posibles.

Las partes accesibles de los productos (con exclusion de las partes o zonas destinadas a
suministrar calor o a alcanzar determinadas temperaturas) y las partes circundantes no deberan
alcanzar temperaturas potencialmente peligrosas en circunstancias de uso normal.

Requisitos para productos de autodiagnostico

Los productos para autodiagnéstico deberdn disefiarse y fabricarse de forma que sus prestaciones
se ajusten a la finalidad prevista, habida cuenta de la capacidad y los medios de que dispone el
usuario y la influencia que pueden tener las variaciones razonablemente previsibles de la técnica y
del entorno del usuario. La informacién y las instrucciones dadas por el fabricante seran de facil
comprension y aplicacion por el usuario.

Los productos para autodiagnéstico deberan disefiarse y fabricarse de forma que:

— esté garantizada la fécil utilizacién del producto, en todas las fases de su manipulacién, por
parte del usuario no profesional a que esté destinado, y

— se reduzca todo lo posible el riesgo de error por parte del usuario en la manipulacién del
producto y la interpretaciéon de los resultados.

Los productos para autodiagndstico deberdn incluir, cuando sea razonablemente posible, un
control por el usuario, es decir, un procedimiento que permita al usuario verificar que, en el
momento en que vaya a utilizarlo, el producto funcionard como es debido.

Informacién facilitada por el fabricante

Cada producto deberd ir acompanado de la informaciéon necesaria para utilizarlo de forma
correcta y segura, en funcién de la preparacion y los conocimientos de los usuarios potenciales, y
para identificar al fabricante.
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8.2.

8.3.

8.4.

Esta informacion estard constituida por los datos de la etiqueta y las instrucciones de
utilizacién.

En la medida en que sea factible y adecuado, la informacion necesaria para utilizar el producto
de forma correcta y segura deberd figurar en el propio producto y/o, cuando proceda, en el
envase de venta. Si no es posible etiquetar completamente cada unidad, la informacién figurard
en el envase o en las instrucciones de utilizacion proporcionadas con uno o mds productos.

Las instrucciones de utilizacion deberdn acompanar el envase de uno o mds productos, o estar
incluidas en dicho envase.

En casos debidamente justificados y con cardcter excepcional, no serdn necesarias estas
instrucciones de utilizaciéon si el producto puede ser utilizado de forma correcta y segura sin
ellas.

Compete a los Estados miembros decidir sobre la traduccion de las instrucciones de utilizacion y
de la etiqueta en una o varias lenguas de la Unién Europea, con la salvedad de que en los
productos para autodiagnoéstico, las instrucciones de utilizacion y la etiqueta incluirdn una
traduccion en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro en el cual el producto para
autodiagnoéstico se proporcione al usuario final.

Cuando proceda, la informacién que deba facilitarse se expresard en forma de simbolos. Los
simbolos y colores de identificacion utilizados deberdn ajustarse a las normas armonizadas. En
los sectores en los que no existan normas, se describirdn los simbolos y colores utilizados en la
documentacioén proporcionada con el producto.

En el caso de productos que contengan una sustancia o un preparado que pueda considerarse
peligroso, habida cuenta de la naturaleza y cantidad de sus constituyentes y la forma en que se
presenten, se aplicardn los requisitos pertinentes en materia de simbolos de peligro y de
etiquetado de las Directivas 67/548/CEE (') y 88/379/CEE (?). Cuando no se disponga de espacio
suficiente para consignar toda la informaciéon en el producto mismo o en su etiqueta, los
simbolos pertinentes de peligro se colocardn en la etiqueta y se recogera en las instrucciones de
utilizacién el resto de la informacién requerida por dichas Directivas.

Serdn de aplicacion las disposiciones de las Directivas mencionadas relativas a la ficha de datos
de seguridad, salvo que las instrucciones de utilizacién ya proporcionen de forma adecuada toda
la informacion pertinente.

En la etiqueta constardn los datos siguientes, que podrdn ir en forma de simbolos cuando
proceda:

a) el nombre o razén social y la direccion del fabricante. En el caso de productos importados en
la Comunidad con el fin de distribuirlos en ésta, en la etiqueta, el envase exterior o las
instrucciones de utilizacion constardn ademds el nombre y la direccién del representante
autorizado del fabricante;

b) los datos estrictamente necesarios para que el usuario identifique el producto y el contenido
del envase inequivocamente;

¢) cuando proceda, la palabra «ESTERIL» o una indicacién de cualquier estado especial
microbioldgico o de limpieza;

d) el cddigo de lote precedido de la palabra «LOTE», o el nimero de serie;

e) en caso necesario, una indicacion de la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto o
parte de él para tener plena seguridad, sin degradacion de las prestaciones, expresada en afio,
mes v, si procede, dia;

f) en el caso de productos para la evaluacién del funcionamiento, las palabras «sélo para la
evaluacion del funcionamiento»;

g) cuando proceda, una indicacion del uso in vitro del producto;
h) las condiciones especificas de almacenamiento o mantenimiento;

i) en su caso, las instrucciones especiales de manipulacidn;

(') Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,

reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (DO 196
de 16.8.1967, p. 1); Directiva cuya dltima modificacion la constituye la Directiva 97/69/CE de la Comisién (DO L 343
de 13.12.1997, p. 19).

Directiva 88/379/CEE del Consejo, de 7 de junio de 1988, sobre la aproximaciéon de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la clasificacion, envasado y etiquetado de
preparados peligrosos (DO L 187 de 16.7.1988, p. 14); Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva

96/65/CE de la Comisién (DO L 265 de 18.10.1996, p. 15).
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8.5.

8.6.

8.7.

j)

k)

advertencias pertinentes o precauciones que deban adoptarse;

si el producto esta destinado al autodiagnéstico, se indicard claramente este extremo.

Si la finalidad prevista del producto no resulta evidente para el usuario, el fabricante debera
indicarla claramente en las instrucciones de utilizacion vy, si procede, en la etiqueta.

Siempre que sea razonable y factible, los productos y los componentes separados deberan
identificarse, en lotes cuando proceda, a fin de permitir todas las medidas oportunas de deteccién
de cualquier riesgo potencial planteado por los productos y los componentes desmontables.

Las instrucciones de utilizacion deberdn contener, segin proceda, los datos siguientes:

a)

b)

los mencionados en el punto 8.4, con excepcion de las letras d) y e);

la composicion del producto reactivo en funcién de la naturaleza y cantidad o concentracion
de la sustancia o sustancias activas del reactivo o reactivos o del estuche de instrumental y
materiales, asi como una declaracién, cuando proceda, de que el producto contiene otros
componentes que podrian influir en las mediciones;

las condiciones de almacenamiento y el periodo de validez tras la primera apertura del envase
primario, junto con las condiciones de almacenamiento y la estabilidad de los reactivos de
trabajo;

las prestaciones mencionadas en el punto 3 de la parte A;

la indicacion de cualquier equipo especial que se necesite, incluida la informacién necesaria
para la identificacion de estos equipos especiales con vistas a un uso correcto;

el tipo de muestra que vaya a utilizarse, las condiciones especiales de recogida, el tratamiento
previo v, si fuere necesario, las condiciones de almacenamiento y las instrucciones relativas a
la preparacion del paciente;

la descripcion detallada del procedimiento que debera seguirse al utilizar el producto;

el procedimiento de medicion que debe seguirse con el producto, incluidos, en su caso, los
datos siguientes:

— el principio del método;

— las caracteristicas especificas de funcionamiento del anilisis (por ejemplo, sensibilidad,
especificidad, exactitud, repetibilidad, reproducibilidad, limites de deteccion y margen de
medida, incluida la informacion necesaria para el control de las interferencias pertinentes
conocidas), las limitaciones del método y la informacion acerca del uso, por parte del
usuario, de procedimientos de medida de referencia y materiales de referencia disponi-
bles,

— los datos de cualquier otro procedimiento o manipulacién necesarios antes de poder
utilizar el producto (por ejemplo, reconstitucién, incubacion, dilucién, controles de

instrumentos, etc.),

— la indicacién de la eventual necesidad de formacioén especial;
el planteamiento matemdtico en el que se basa el cilculo del resultado analitico;

las medidas que deberdn tomarse en caso de cambios en el funcionamiento analitico del
producto;

la informacién adecuada para los usuarios sobre:
— el control de calidad interno, con inclusién de métodos especificos de validacion,

— la correlacion de la calibracién del producto;

los intervalos de referencia de las cantidades que se determinan, con inclusiéon de una
descripcion de la poblacion de referencia que deba considerarse;
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m) si el producto debe utilizarse en asociacion con otros productos o equipos sanitarios, o

u)

instalado o conectado con ellos para que funcione tal como exige su finalidad prevista, datos
suficientes de sus caracteristicas para saber cudles son los productos o equipos adecuados que
se deben usar para obtener una asociacién apropiada y segura;

toda la informacién necesaria para verificar si el producto estd instalado adecuadamente y
puede funcionar de forma correcta y segura, ademas de datos sobre la naturaleza y frecuencia
del mantenimiento y calibracién necesarios para garantizar permanentemente el funciona-
miento correcto y seguro del producto, e informacién sobre la eliminacién segura de
residuos;

la informacién sobre cualquier tratamiento o manipulacién adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto (por ejemplo, esterilizaciéon, montaje final, etc.);

las instrucciones necesarias en caso de deterioro del envase protector y datos sobre los
métodos apropiados de reesterilizaciéon o descontaminacion;

si el producto es reutilizable, informacién acerca de los procesos adecuados que permitan la
reutilizacion, incluidos limpieza, desinfeccion, envasado y reesterilizacion o descontaminacién,
asi como las eventuales restricciones del nimero de reutilizaciones;

las precauciones que deben tomarse por lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, influencias eléctricas externas,
descargas electrostaticas, presion o variaciones de la presion, aceleracion, fuentes térmicas de
ignicion, etc.;

las precauciones que deben tomarse frente a cualquier riesgo especifico e inhabitual derivado
del uso o la eliminacién del producto, incluidas medidas especiales de proteccion; cuando el
producto incluya sustancias de origen humano o animal, se sefialard su naturaleza potencial-
mente infecciosa;

las especificaciones para productos de autodiagndstico:

— los resultados deberdn expresarse y presentarse de forma que sean ficilmente comprensi-
bles por un profano; debera proporcionarse al usuario informacion sobre la actitud que
haya que tomar (en caso de resultado positivo, negativo o indeterminado) y sobre la
posibilidad de resultados falsos positivos o falsos negativos,

— podrdn omitirse datos especificos siempre que el resto de la informacién proporcionada
por el fabricante sea suficiente para que el usuario pueda utilizar el producto e interpretar
los resultados obtenidos con éste,

— la informacién proporcionada incluird una indicacién clara de que el usuario no debe
tomar ninguna decision de importancia médica sin consultar antes con su médico,

— la informacién deberd asimismo precisar que, cuando se utilice un producto de autodiag-
nostico para controlar una enfermedad existente, el paciente sélo deberd adaptar el
tratamiento cuando haya recibido la formacién necesaria para ello;

la fecha de publicacién o de revisiéon mds reciente de las instrucciones de utilizacién.
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ANEXO 11

LISTA DE LOS PRODUCTOS A QUE SE REFIEREN LOS APARTADOS 2 Y 3 DEL ARTICULO 9

Lista A

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para la
determinacion de los grupos sanguineos siguientes: sistema ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e) y anti-Kell

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para la
deteccion, confirmacién y cuantificacion en muestras humanas de marcadores de infeccion por VIH
(VIH 1y 2), HTLV I y Il y de hepatitis B, C y D

Lista B

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para la
determinaciéon de los grupos sanguineos siguientes: anti-Duffy y anti-Kidd

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para la
determinacién de anticuerpos antieritrociticos irregulares

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para la
deteccion y la cuantificacion en muestras humanas de las infecciones congénitas siguientes: rubéola y
toxoplasmosis

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para
diagnosticar la enfermedad hereditaria siguiente: fenilcetonuria

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para la
determinacién de las infecciones humanas siguientes: citomegalovirus y Chalamydia

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para la
determinacion de los grupos tisulares HLA siguientes: DR, A, B

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, para la
determinacién del marcador tumoral siguiente: PSA

— Reactivos y productos reactivos, incluidos los materiales asociados de calibrado y control, asi como los
programas informdticos destinados especificamente a la evaluacién del riesgo de la trisomia en el
par 21

— El siguiente producto para autodiagndstico, incluidos los materiales asociados de calibrado y control:
equipo para la medicién de la glucemia
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ANEXO 111

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

La declaracion CE de conformidad es el procedimiento mediante el cual el fabricante o su
representante autorizado que cumple las obligaciones impuestas por los puntos 2 a 5 y, ademds, en el
caso de los productos para autodiagndstico, por el punto 6 asegura y declara que los productos de
que se trata cumplen las disposiciones de la presente Directiva que les son aplicables. El fabricante
colocara el marcado CE con arreglo al articulo 16.

El fabricante deberd preparar la documentacién técnica descrita en el punto 3 y asegurarse de que el
proceso de fabricacion se ajusta a los principios de garantia de calidad que se fijan en el punto 4.

La documentacidn técnica debera permitir evaluar la conformidad del producto con los requisitos de
la Directiva. Incluird, en particular:

— una descripcion general del producto, incluidas las variantes previstas,
— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— informacién sobre el disefio, con inclusiéon de la determinacién de las caracteristicas de los
materiales de base, de las caracteristicas y limitaciones del funcionamiento de los productos,
métodos de fabricacion y, en el caso de instrumentos, planos del disefio, diagramas de componen-
tes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— en el caso de productos que contengan tejidos de origen humano o sustancias derivadas de los
mismos, informacion sobre el origen y sobre las condiciones de recogida de dichos materiales,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de las caracteristicas, planos y
diagramas mencionados, asi como del funcionamiento del producto,

— resultados del andlisis de riesgo, cuando proceda, y lista de las normas a que hace referencia el
articulo 5, aplicadas en todo o en parte, y descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir los
requisitos esenciales de la Directiva si no se han aplicado en su totalidad las normas a que hace
referencia el articulo 5,

— en el caso de productos estériles o de productos con un estado microbiolégico o de limpieza
especial, descripcion de los procedimientos utilizados,

— resultados de los cdlculos de disefio y de las inspecciones efectuadas, etc.,

— si el producto debe ser combinado con otro u otros productos para que funcione de la forma
prevista, se aportaran pruebas de que cumple los requisitos esenciales al estar combinado con
cualquier producto de ese tipo que tenga las caracteristicas especificadas por el fabricante,

— informes de los ensayos,

— datos adecuados de evaluacién del funcionamiento, que demuestren el funcionamiento alegado por
el fabricante y respaldados por un sistema de medidas de referencia (si se dispone de él) junto con
la informacién sobre los métodos de referencia, los materiales de referencia, los valores conocidos
de referencia, la exactitud y las unidades de medida utilizadas; estos datos deberdn haberse
obtenido a partir de estudios en un entorno clinico u otro entorno adecuado o derivarse de las
referencias bibliograficas pertinentes,

— etiquetas e instrucciones de utilizacion,

— resultados de estudios de estabilidad.

El fabricante tomara las medidas necesarias para cerciorarse de que el proceso de fabricacién se ajusta
a los principios de garantia de calidad de forma adecuada en funcién de los productos fabricados.

El sistema abarcara los aspectos siguientes:

— la estructura organizativa y las responsabilidades,
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6.1.

6.2.

6.3.

— los procesos de fabricacion y el control sistematico de calidad de la produccion,

— los medios de control del funcionamiento del sistema de calidad.

El fabricante establecerd y mantendra actualizado un procedimiento sistematico de anélisis de la
experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la produccién, y de puesta en prictica
de los medios apropiados para aplicar las medidas correctoras necesarias, habida cuenta de la
naturaleza y de los riesgos inherentes al producto. Notificard a las autoridades competentes los
siguientes hechos, tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

i) cualquier funcionamiento defectuoso, fallo o deterioro de las caracteristicas o del funcionamiento
de un producto, asi como cualquier deficiencia del etiquetado o de las instrucciones de utilizacién
que, directa o indirectamente, pudiera o hubiera podido dar lugar a la muerte de un paciente o
usuario o de otras personas o a un grave deterioro de su estado de salud,

ii) cualquier razon de caricter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o al funcionamiento de
un producto por las razones expuestas en el anterior inciso i) que haya dado lugar a la retirada
sistemdtica de productos del mismo tipo por parte del fabricante.

En el caso de los productos para autodiagnéstico, el fabricante presentard ante un organismo
notificado una solicitud de examen del disefio.

La solicitud deberd permitir comprender el disefio del producto y evaluar su conformidad con los
requisitos de disefio de la Directiva. Incluira los aspectos siguientes:

— informes de los ensayos que incluirdn, cuando proceda, los resultados de estudios realizados con
profanos,

— datos que muestren la adecuacién del producto para ser manipulado habida cuenta de su finalidad
prevista de autodiagndstico,

— la informacién que se vaya a facilitar junto con el producto, tanto en la etiqueta como en las
instrucciones de utilizacion.

El organismo notificado examinard la solicitud y, si el disefio es conforme a las disposiciones
pertinentes de la presente Directiva, expedira al solicitante un certificado de examen CE de disefio. El
organismo notificado podra exigir que se complete la solicitud con otros ensayos o pruebas que
permitan la evaluacién de la conformidad con los requisitos de la Directiva relativos al disefio. En el
certificado constardn las conclusiones del examen, las condiciones de su validez, los datos necesarios
para la identificacion del disefio aprobado y, cuando proceda, una descripcion de la finalidad prevista
del producto.

El solicitante informard al organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE de
disefio de cualquier modificaciéon importante que se haya introducido en el disefio aprobado. Las
modificaciones respecto del disefio aprobado deberdn recibir una aprobacién complementaria del
organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE de disefio, siempre que las
modificaciones puedan afectar a la conformidad con los requisitos esenciales de la Directiva o con las
condiciones estipuladas para la utilizacién del producto. Esta aprobacién complementaria se hard en
forma de apéndice del certificado de examen CE de disefio.
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ANEXO IV

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

(SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD TOTAL)

El fabricante se cerciorara de que se aplique el sistema de calidad aprobado para el disefio, fabricacién
e inspeccion final de los productos de que se trate, tal como se especifica en el punto 3, y estard sujeto
a la auditoria a que se refiere el punto 3.3 y al control que se especifica en el punto 5. Ademis, el
fabricante debera seguir, para los productos contemplados en la lista A del anexo II, los procedimien-
tos establecidos en los puntos 4 y 6.

La declaracion de conformidad es el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple los
requisitos impuestos por el punto 1 asegura y declara que los productos de que se trata cumplen las
disposiciones de la presente Directiva que les son aplicables.

El fabricante colocara el marcado CE de conformidad con el articulo 16 y efectuard una declaracion
escrita de conformidad relativa a los productos correspondientes.

Sistema de calidad

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

calidad.

Dicha solicitud debera contener:

— el nombre y la direccion del fabricante y de cualquier otro local de fabricaciéon comprendido en el
sistema de calidad,

— informacién adecuada sobre el producto o categoria de productos objeto del procedimiento,

— una declaracién escrita de que no se ha presentado ante otro organismo notificado ninguna
solicitud paralela relativa al mismo sistema de calidad en relacion con el producto,

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— el compromiso por parte del fabricante de cumplir las obligaciones impuestas por el sistema de
calidad aprobado,

— el compromiso por parte del fabricante de velar por que el sistema de calidad aprobado mantenga
su adecuacion y eficacia,

— el compromiso por parte del fabricante de establecer y mantener actualizado un procedimiento
sistematico de revisién de la experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la
produccién, y de puesta en practica de los medios apropiados para aplicar las medidas correctoras
necesarias y efectuar la notificacién a que se refiere el punto 5 del anexo III

La aplicacion del sistema de calidad deberd garantizar la conformidad de los productos con las
disposiciones de la presente Directiva que les sean aplicables en todas las fases, desde el disefio hasta
la inspeccidn final. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante para su
sistema de calidad deberdn consignarse en una documentacién sistemdtica y ordenada en forma de
planes y procedimientos escritos, como programas de calidad, planes de calidad, manuales de calidad
y registros de calidad.

En particular, esta documentacién deberd contener una descripcion adecuada de:
a) los objetivos de calidad del fabricante;

b) la organizacion de la empresa y, en particular:

— las estructuras de organizacion, las responsabilidades de los directivos y su autoridad
organizativa en materia de la calidad del disefio y de la fabricacién de los productos,

— los métodos para controlar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad y, en particular, su
aptitud para conseguir la calidad deseada en el disefio y en el producto, incluido el control de
los productos no conformes;
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4.1.

4.2.

4.3.

¢) los procedimientos de control y verificacion del disefio de los productos y, en particular:
— una descripcién general del producto, incluidas las variantes previstas,

— toda la documentacién mencionada en los guiones tercero a decimotercero del punto 3 del
anexo III,

— en el caso de productos para autodiagndstico, la informacién mencionada en el punto 6.1 del
anexo III,

— las técnicas utilizadas para controlar y verificar el disefio y los procesos, y las medidas
sistemdticas que se vayan a aplicar en la fase de disefio de los productos;

d) las técnicas de inspecciéon y de garantia de calidad en la fase de fabricacion y, en particular:
— los procesos y procedimientos que se utilizardn, sobre todo en lo relativo a la esterilizacion,
— los procedimientos relativos a las compras,

— los procedimientos de identificacion del producto elaborados y actualizados a partir de dibujos,
especificaciones u otros documentos pertinentes en todas las fases de fabricacion;

e) los exdmenes y ensayos adecuados que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacién, la
frecuencia con que se llevardn a cabo y el equipo de ensayo utilizado; debera garantizarse la
correlacion de la calibracion.

El fabricante realizara los exdmenes y pruebas pertinentes conforme al nivel técnico mas avanzado.
Los exdmenes y pruebas se referirdn al procedimiento de fabricacién, incluida la caracterizacion de la
materia prima, asi como a cada producto o lote de productos particular fabricado.

Por lo que se refiere a los productos mencionados en la lista A del anexo II, el fabricante tendrad
presentes los conocimientos mds recientes en particular en lo que se refiere a la complejidad y
variabilidad bioldgica de las muestras que vayan a estudiarse con el producto para diagnéstico in vitro
de que se trate.

El organismo notificado realizara una auditoria del sistema de calidad para comprobar si cumple los
requisitos mencionados en el punto 3.2. Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos si los
sistemas de calidad cumplen las normas armonizadas pertinentes.

El equipo encargado de la evaluacion deberd tener experiencia en evaluaciones de la tecnologia de que
se trate. El procedimiento de evaluacién incluird una inspeccion de las instalaciones del fabricante vy,
en casos debidamente justificados, de las instalaciones de los proveedores o subcontratistas del
fabricante, a fin de inspeccionar los procesos de fabricacion.

La decisién se comunicard al fabricante, y en ella figurardn las conclusiones de la inspeccién y una
evaluacién motivada.

El fabricante informara al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
proyecto de modificaciéon importante de dicho sistema de calidad o de la gama de productos
incluidos.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y comprobara si el sistema de calidad
asi modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2. Comunicarda al
fabricante su decision, que incluird las conclusiones de la inspeccién y una evaluaciéon motivada.

Examen del disefio del producto

Para los productos contemplados en la lista A del anexo II, el fabricante, ademds de las obligaciones
que le conciernen con arreglo al punto 3, presentard al organismo notificado una solicitud de examen
del expediente de disefio relativo al producto que vaya a fabricar y que forme parte de la categoria
mencionada en el punto 3.1.

La solicitud describird el disefio, la fabricacion y las prestaciones del producto sanitario de que se trate
e incluird los documentos necesarios, contemplados en la letra c) del punto 3.2, que permitan juzgar
su conformidad con los requisitos de la presente Directiva.

El organismo notificado examinard la solicitud y, si el producto cumple los requisitos de la presente
Directiva que sean de aplicacion, expedira un certificado de examen CE del disefio al solicitante. El
organismo notificado podrd exigir que la solicitud se complete con ensayos o pruebas adicionales, a
fin de que pueda evaluarse la conformidad con los requisitos de la presente Directiva. En el certificado
constardn las conclusiones del examen, las condiciones de su validez, los datos necesarios para la
identificacion del disefio aprobado y, en su caso, una descripcion de la finalidad del producto.
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5.4.

6.1.

6.2.

Las modificaciones introducidas en el disefio aprobado deberan recibir una aprobacién complementa-
ria del organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE del disefio, cuando tales
modificaciones puedan afectar a la conformidad con los requisitos esenciales de la presente Directiva o
con las condiciones estipuladas para la utilizacién del producto. El solicitante informara al organismo
notificado que haya expedido el certificado de examen CE del disefio sobre cualquier modificacion
que se haya introducido en el disefio aprobado. La aprobacion complementaria serd concedida en
forma de apéndice del certificado de examen CE del disefio.

El fabricante informard al organismo notificado sin tardanza cuando haya tenido conocimiento de
variaciones del agente patogeno y de los marcadores de las infecciones objeto de la prueba, y
especialmente las debidas a su complejidad o variabilidad bioldgica. A ese respecto, el fabricante
comunicara al organismo notificado si existe la probabilidad de que esa variacion tenga repercusiones
en el funcionamiento del producto sanitario para diagnéstico in vitro de que se trate.

Control

La finalidad del control es garantizar el correcto cumplimiento por parte del fabricante de las
obligaciones impuestas por el sistema de calidad aprobado.

El fabricante deberd autorizar al organismo notificado a llevar a cabo todas las inspecciones necesarias
y le proporcionard toda la informacién pertinente, y en particular la siguiente:

— la documentacién relativa al sistema de calidad,

— los datos estipulados en la parte del sistema de calidad relativa al disefio, tales como resultados de
andlisis, calculos, ensayos, etc.,

— los datos estipulados en la parte del sistema de calidad relativa a la fabricacion, tales como
informes de inspeccion y datos de ensayos, datos de calibracion, informes de cualificacion del
personal implicado, etc.

El organismo notificado llevard a cabo periddicamente inspecciones y evaluaciones adecuadas para
cerciorarse de que el fabricante aplica el sistema de calidad aprobado y entregard al fabricante un
informe de evaluacién.

Ademds, el organismo notificado podrd visitar al fabricante sin previo aviso. Con ocasiéon de esas
visitas, el organismo notificado podra, en caso necesario, efectuar o solicitar ensayos para verificar el
buen funcionamiento del sistema de calidad. Entregara al fabricante un informe de inspeccion vy, si se
ha realizado algin ensayo, un informe de éste.

Verificacion de los productos elaborados enumerados en la lista A del anexo II

Cuando se trate de productos contemplados en la lista A del anexo II, el fabricante comunicara al
organismo notificado, sin tardanza y una vez concluidos los exdmenes o pruebas, los correspondientes
protocolos sobre los exdmenes de los productos o lotes de productos fabricados. Ademas, el
fabricante pondrd a disposicién del organismo notificado las muestras de productos o lotes de
productos elaborados de conformidad con condiciones y modalidades acordadas previamente.

El fabricante podrd poner en el mercado los productos, salvo en caso de que el organismo notificado
le comunicara dentro del plazo convenido, que en cualquier caso no superara los treinta dias desde la
recepcion de las muestras, una decision diferente, que podra incluir, en particular, condiciones para la
validez de los certificados expedidos.
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ANEXO V

EXAMEN CE DE TIPO

El examen CE de tipo es la parte del procedimiento mediante la cual un organismo notificado
comprueba y certifica que una muestra representativa de la produccién considerada cumple las
disposiciones pertinentes de la presente Directiva.

el fabricante, o su representante autorizado, presentard ante un organismo notificado la solicitud de
examen CE de tipo.

La solicitud deberd incluir:

— el nombre y la direccion del fabricante, y el nombre y la direccion del representante autorizado si
es éste quien presenta la solicitud,

— la documentacion descrita en el punto 3 necesaria para evaluar la conformidad de la muestra
representativa de la produccién considerada, denominada en lo sucesivo «tipo», con los requisitos
de la presente Directiva. El solicitante deberd poner un tipo a disposicién del organismo
notificado. Si fuere necesario el organismo notificado podrd solicitar otras muestras,

— una declaracion escrita de que no se ha presentado ante otro organismo notificado ninguna
solicitud referente al mismo tipo.

La documentacién deberd permitir comprender el disefio, la fabricacion y las prestaciones del
producto. Deberd incluir, en particular, los elementos siguientes:

— una descripcién general del tipo, incluidas las variantes previstas,

— toda la documentaciéon mencionada en los guiones tercero a decimotercero del punto 3 del anexo
I,

— en el caso de los productos para autodiagnéstico, la informacién a que se refiere el punto 6.1 del
anexo IIL

El organismo notificado:

examinara y evaluard la documentacion y comprobard que el tipo se ha fabricado de conformidad con
dicha documentacion; sefialard asimismo los elementos que se hayan disefiado de conformidad con las
disposiciones aplicables de las normas mencionadas en el articulo 5, asi como los elementos cuyo
disefio no se base en las disposiciones pertinentes de dichas normas;

realizard o hard realizar los controles adecuados y los ensayos necesarios para comprobar si las
soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos esenciales de la presente Directiva, en
caso de que no se hayan aplicado las normas mencionadas en el articulo 5; en caso de que el producto
deba combinarse con otro u otros productos para que funcione de la forma prevista, se aportardn
pruebas de que cumple los requisitos esenciales al estar combinado con cualquier producto de ese tipo
que tenga las caracteristicas especificadas por el fabricante;

realizard o hara que se lleven a cabo los controles adecuados y los ensayos necesarios para comprobar
si, en caso de que el fabricante haya decidido aplicar las normas pertinentes, éstas se han aplicado
realmente;

acordara con el solicitante el lugar en que se vayan a realizar los controles y ensayos necesarios.

Si el tipo es conforme a las disposiciones de la presente Directiva, el organismo notificado expedira al
solicitante un certificado de examen CE de tipo. El certificado contendra el nombre y la direccion del
fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez y los datos necesarios para la
identificacion del tipo aprobado. Se adjuntardn al certificado las partes pertinentes de la documenta-
cién, y el organismo notificado conservard una copia.

El fabricante informara sin tardanza al organismo notificado cuando haya tenido conocimiento de
variaciones del agente patégeno y de los marcadores de las infecciones objeto de la prueba,
especialmente las debidas a su complejidad o variabilidad bioldgica. A ese respecto, el fabricante
comunicara al organismo notificado si existe la probabilidad de que esa variacién tenga repercusiones
en el funcionamiento del producto sanitario para diagnéstico in vitro de que se trate.
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6.1. Las modificaciones del producto aprobado deberdn recibir una aprobacién complementaria del
organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE de tipo, siempre que las
modificaciones puedan afectar a la conformidad con los requisitos esenciales de la Directiva o con las
condiciones estipuladas para la utilizacién del producto. El solicitante informard al organismo
notificado que haya concedido el certificado de examen CE de tipo de cualquier modificacion
importante que se introduzca en el producto aprobado. Esta nueva aprobaciéon deberd tomar la forma
de apéndice del certificado de examen CE de tipo inicial.

7.  Disposiciones administrativas

Los demds organismos notificados podran obtener una copia de los certificados de examen CE de tipo
y de sus complementos. Los anexos de los certificados se pondran a disposicion de los demds
organismos notificados, previa solicitud motivada y una vez que se haya informado al fabricante.
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2.2,

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

ANEXO VI

VERIFICACION CE

La verificacion CE es el procedimiento por el que el fabricante o su representante autorizado asegura
y declara que los productos sometidos al procedimiento establecido en el punto 4 son conformes al
tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y cumplen los requisitos de la presente Directiva
que les son aplicables.

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion garantice la
conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos de la Directiva que les sean aplicables. Antes de comenzar la fabricacién, el fabricante
preparard una documentacion en la que se defina el proceso de fabricacion, en particular por lo que
respecta a la esterilizacion y a la idoneidad de los materiales de partida, cuando sea necesario, asi
como los procedimientos de ensayo necesarios de acuerdo con los avances en ese campo. Se aplicaran
todas las disposiciones sistemdticas previamente establecidas, con el fin de garantizar la homogeneidad
de la produccién y la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen
CE de tipo y con los requisitos de la presente Directiva que les sean aplicables.

En la medida en que para ciertos aspectos no proceda el control final con arreglo al punto 6.3, el
fabricante, con la aprobacion del organismo notificado, fijard métodos adecuados de ensayo,
vigilancia y control durante el proceso. En tal caso, en relacion con los antedichos procedimientos
aprobados serdn aplicables de forma andloga las disposiciones del punto 5 del anexo IV.

El fabricante se comprometerd a establecer y mantener actualizado un procedimiento sistematico de
revision de la experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la produccion, y de puesta
en practica de los medios apropiados para aplicar las medidas correctoras necesarias y efectuar la
notificacion a que se refiere el punto 5 del anexo III.

El organismo notificado efectuard los controles y ensayos adecuados teniendo en cuenta lo dispuesto
en el punto 2.2 a fin de verificar la conformidad del producto con los requisitos de la Directiva, bien
mediante control y ensayo de cada producto tal como se especifica en el punto 5 o bien mediante
examen y ensayo de los productos de forma estadistica tal como se especifica en el punto 6, a eleccion
del fabricante. Al realizar la verificacion estadistica con arreglo al punto 6, el organismo notificado
debera decidir si han de aplicarse procedimientos estadisticas para la inspeccién lote por lote o si ha
de efectuarse la inspecciéon de un lote aislado. Antes de tomar esta decision deberd consultarse al
fabricante.

Si la realizacion de exdmenes y ensayos de forma estadistica no resulta adecuada, se efectuaran
controles y ensayos de forma aleatoria, siempre que este procedimiento, junto con las medidas
tomadas con arreglo al punto 2.2, garantice un nivel de conformidad equivalente.

Verificacion mediante examen y ensayo de cada producto

Se examinard individualmente cada producto y se realizardn los ensayos adecuados definidos en la
norma o normas correspondientes mencionadas en el articulo 5, o ensayos equivalentes, con el fin de
verificar la conformidad de los productos con el tipo CE descrito en el certificado de examen CE de
tipo y con los requisitos de la Directiva que les sean aplicables.

El organismo notificado colocard o hard colocar su ntimero de identificacién en cada producto
aprobado y expedird un certificado escrito de conformidad relativo a los ensayos efectuados.

Verificacion estadistica
El fabricante presentard los productos fabricados en forma de lotes homogéneos.

Se tomardn una o mas muestras aleatorias de cada lote, conforme sea necesario. Los productos que
compongan la muestra se examinaran individualmente y se realizardn los ensayos adecuados definidos
en la norma o normas pertinentes mencionadas en el articulo 5, o ensayos equivalentes, con el fin de
verificar, cuando proceda, la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de
examen CE de tipo y con los requisitos de la Directiva que les sean aplicables, con el fin de determinar
la aceptacion o rechazo del lote.
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El control estadistico de los productos se basard en atributos o variables, lo que conlleva sistemas de
muestreo con caracteristicas operativas que garanticen un alto nivel de seguridad y de prestaciones
correspondiente a los conocimientos mds modernos. El método de muestreo se determinard con
arreglo a las normas armonizadas mencionadas en el articulo 5, habida cuenta de la naturaleza
especifica de las categorias de productos de que se trate.

Si un lote es aceptado, el organismo notificado colocard o hard colocar su niumero de identificacion en
cada producto y expedird un certificado escrito de conformidad relativo a los ensayos efectuados.
Podran ser puestos en el mercado todos los productos del lote, excepto los productos de la muestra
que no hayan sido conformes.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado competente tomard las medidas adecuadas para
impedir su puesta en el mercado. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podra
suspender la verificacion estadistica.

El fabricante, bajo la responsabilidad del organismo notificado, podrd colocar el nimero de
identificaciéon del organismo notificado durante el proceso de fabricacion.
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3.1.

3.2

3.3.

ANEXO VII

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

(GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION)

El fabricante se cerciorard de que se aplica el sistema de calidad aprobado para la fabricacion de los
productos considerados, llevard a cabo la inspeccion final especificada en el punto 3 y estard sometido
al control mencionado en el punto 4.

La declaracion de conformidad es la parte del procedimiento mediante la cual el fabricante que
cumple las obligaciones impuestas por el punto 1 asegura y declara que los productos considerados
son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y que se ajustan a las
disposiciones de la presente Directiva que les son aplicables.

El fabricante colocard el marcado CE de conformidad con el articulo 16 y efectuard una declaracion
escrita de conformidad referida a los productos de que se trate.

Sistema de calidad

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

calidad.

Dicha solicitud deberd contener:
— toda la documentacién y los compromisos mencionados en el punto 3.1 del anexo IV y

— la documentacion técnica relativa a los tipos aprobados y una copia de los certificados de examen
CE de tipo.

La aplicacion del sistema de calidad debera garantizar la conformidad de los productos al tipo
descrito en el certificado de examen CE de tipo.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante para su sistema de calidad
deberdn figurar en una documentacién sistemdtica y ordenada en forma de declaraciones de planes y
procedimientos escritos. Esta documentacion del sistema de calidad debera permitir una interpretacion
uniforme de los planes y procedimientos de calidad, como programas, proyectos, manuales y registros
relativos a la calidad.

Debera contener, en particular, una descripciéon adecuada de:
a) los objetivos de calidad del fabricante;

b) la organizacion de la empresa y, en particular:

— las estructuras de organizacion, las responsabilidades de los directivos y su autoridad
organizativa en lo referente a la calidad de la fabricacion de los productos,

— los métodos para controlar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad y, en particular, su
aptitud para conseguir la calidad deseada en el producto, incluido el control de los productos
no conformes;

¢) las técnicas de inspeccion y de garantia de calidad en la fase de fabricacién y, en particular:
— los procesos y procedimientos que se utilizardn en lo relativo, sobre todo, a la esterilizacion,
— los procedimientos de compras,

— los procedimientos de identificacion del producto elaborados y actualizados a partir de dibujos,
especificaciones u otros documentos pertinentes en todas las fases de fabricacion;

d) los exdmenes y ensayos adecuados que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion, la
frecuencia con que se llevaran a cabo y el equipo de ensayo utilizado; deberd garantizarse la
correlacion de la calibracion.

El organismo notificado realizard una auditoria del sistema de calidad para comprobar si cumple los
requisitos mencionados en el punto 3.2. Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos si los
sistemas de calidad cumplen las normas armonizadas pertinentes.
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3.4.

5.1,

5.2,

El equipo de evaluacién debera tener experiencia previa en evaluaciones de la tecnologia de que se
trate. El procedimiento de evaluacion incluird una inspeccion de las instalaciones del fabricante y, en
casos debidamente justificados, de las instalaciones de los proveedores o subcontratistas del fabricante,
a fin de inspeccionar los procesos de fabricacion.

La decisiéon se comunicard al fabricante. En ella figurardn las conclusiones de la inspeccion y una
evaluacién motivada.

El fabricante informard al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
proyecto de modificacién importante de dicho sistema de calidad.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y comprobard si el sistema de calidad
asi modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2. Comunicara al
fabricante su decision, que incluird las conclusiones de la inspeccién y una evaluaciéon motivada.

Control

Se aplicaran las disposiciones del punto 5 del anexo IV.

Verificacion de los productos elaborados enumerados en la lista A del anexo II

Cuando se trate de productos que figuren en la lista A del anexo II, el fabricante comunicard al
organismo notificado, sin tardanza y una vez concluidos los eximenes o pruebas, los correspondientes
protocolos sobre los exdmenes de los productos o lotes de productos fabricados. Ademads, el
fabricante pondrd a disposicion del organismo notificado las muestras de productos o lotes de
productos elaborados de conformidad con las condiciones y modalidades acordadas previamente.

El fabricante podra poner en el mercado los productos, salvo en caso de que el organismo notificado
le comunicara dentro del plazo convenido, que en cualquier caso no superara los treinta dias desde la
recepcion de las muestras, una decision diferente, que podra incluir, en particular, condiciones para la
validez de los certificados expedidos.
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ANEXO VI

DECLARACION Y PROCEDIMIENTOS RELATIVOS A LOS PRODUCTOS PARA LA EVALUACION
DEL FUNCIONAMIENTO

1. En el caso de los productos para la evaluaciéon del funcionamiento, el fabricante o su representante
autorizado redactard la declaracién con la informacion estipulada en el punto 2 y velard por que se
cumplan las disposiciones pertinentes de la presente Directiva.

2. La declaracion contendra la informacion siguiente:
— los datos que permitan identificar el producto en cuestion,

— un plan de evaluacién en el que se indiquen, en particular, el objetivo, la justificacién cientifica,
técnica o médica, el alcance de la evaluacion y el ntimero de los productos utilizados,

— la relacién de laboratorios u otras instituciones que participen en el estudio de evaluacién,

— la fecha de inicio y la duraciéon prevista de las evaluaciones y, en el caso de los productos para
autodiagnostico, el lugar y el nimero de profanos implicados,

— una declaracién por la que se haga constar que el producto de que se trate cumple los requisitos de
la presente Directiva, con independencia de los aspectos cubiertos por la evaluacién y los que figuran
especificamente en la declaracién, y que se han adoptado todas las precauciones para proteger la
salud y seguridad del paciente, del usuario o de otras personas.

3. El fabricante se comprometerd también a tener a disposicion de las autoridades nacionales competentes
la documentacion que permita comprender el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del producto,
incluido el funcionamiento esperado, de forma que se pueda evaluar la conformidad con los requisitos
de la presente Directiva. Esta documentacion deberd conservarse durante un periodo de al menos cinco
afios a partir del fin de la evaluacién del funcionamiento.

El fabricante tomard las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion garantice que los

productos fabricados son conformes a la documentacién mencionada en el punto 1.

4. En el caso de los productos para la evaluacién del funcionamiento, serd de aplicacion lo dispuesto en los
apartados 1, 3 y 5 del articulo 10.
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ANEXO IX

CRITERIOS PARA LA DESIGNACION DE ORGANISMOS NOTIFICADOS

El organismo notificado, su director y el personal de verificacion y evaluaciéon no podran ser los
disefiadores, fabricantes, proveedores, instaladores o usuarios de los productos que inspeccionen ni los
representantes autorizados de ninguna de estas personas. No deberdn intervenir, ni directamente ni como
representantes, en el disefio, construccion, comercializacién o mantenimiento de los productos. Esto no
excluye en modo alguno la posibilidad de intercambio de informacién técnica entre el fabricante y el
organismo notificado.

El organismo notificado y su personal realizardn las operaciones de evaluacion y verificacion con el mas
alto grado de integridad profesional y la necesaria competencia en el campo de los productos sanitarios.
Deberan estar libres de todo tipo de presiones e incitaciones, especialmente de orden econémico, que
pudieran influir en su juicio o en los resultados de la inspeccion, en particular por parte de personas o
grupos de personas con intereses en los resultados de las verificaciones.

En caso de que el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la observacién y
verificacion de hechos, debera asegurarse previamente de que el subcontratista cumple las disposiciones
de la Directiva. El organismo notificado tendrd a disposicion de las autoridades nacionales los
documentos relativos a la evaluacién de las cualificaciones del subcontratista y del trabajo realizado por
éste en el dmbito de la presente Directiva.

El organismo notificado deberd ser capaz de realizar todas las tareas asignadas a estos organismos por
uno de los anexos III a VII y para las que haya sido notificado, ya se realicen estas tareas por el
organismo mismo o bajo su responsabilidad. En particular, deberd disponer del personal y de los medios
necesarios para desempefiar de forma adecuada las actividades técnicas y administrativas inherentes a la
realizacion de las evaluaciones y verificaciones. Ello implica la existencia, en el seno de la organizacion,
de personal cientifico suficiente que posea la experiencia adecuada y los conocimientos necesarios para
evaluar desde el punto de vista bioldgico y sanitario el cardcter funcional y el funcionamiento de los
productos para los que haya sido notificado, en relacion con los requisitos de la presente Directiva y, en
particular, con los requisitos del anexo I. También deberd tener acceso al equipo necesario para las
verificaciones requeridas.

El personal encargado del control deberd tener:

— una sélida formacién profesional que abarque todas las operaciones de evaluacion y verificaciéon para
las que haya sido designado el organismo,

— un conocimiento satisfactorio de las normas relativas a las inspecciones que realice y una experiencia
adecuada de esas inspecciones,

— la aptitud necesaria para redactar los certificados, actas e informes que demuestren que las
inspecciones han sido efectuadas.

Deberd garantizarse la imparcialidad del personal que realice las inspecciones. La remuneracion de este
personal no dependera del niimero de inspecciones realizadas ni de los resultados de las mismas.

El organismo deberd suscribir un seguro de responsabilidad civil, salvo que dicha responsabilidad sea
asumida por el Estado segiin la legislacion nacional o que el propio Estado miembro realice las
inspecciones directamente.

El personal del organismo notificado estard vinculado por el secreto profesional respecto a cualquier
informacién de la que tenga conocimiento en el desempefio de sus tareas (excepto en relacién con las
autoridades administrativas competentes del Estado en que se lleven a cabo sus actividades) en el ambito
de la presente Directiva o de cualquier disposiciéon de Derecho interno adoptada en aplicacién de la
misma.
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ANEXO X

MARCADO CE DE CONFORMIDAD

El marcado CE de conformidad consistira en las iniciales «CE» presentadas de la forma siguiente:
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— Si el marcado se reduce o se amplia, se respetaran las proporciones dadas en el dibujo graduado que
figura mds arriba.

— Los diversos componentes del marcado CE deberdn tener, bdsicamente, la misma dimension vertical, que
no podrd ser inferior a 5 mm. Podra no exigirse este requisito de dimensiéon minima en los productos de
pequefio tamaiio.




	plantilla-legislacion-pdf
	Directiva 98-79 Producto sanitario in vitro

