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Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre

los productos sanitarios y por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n°® 178/2002 y el Reglamento (CE)
n°® 1223/2009

Se adjunta en el anexo del presente documento, para conocimiento de las delegaciones, el texto

consolidado de los considerandos y el articulado del Reglamento propuesto relativo a los productos

sanitarios, elaborado por la Presidencia luxemburguesa con miras a la finalizacion de una

orientacion general para completar asi la orientacion general parcial alcanzada en la sesion del

Consejo (EPSCO) del 19 de junio de 2015.

El texto nuevo con respecto a la propuesta de la Comision aparece en negrita y cursiva. Las

supresiones se indican mediante [...].

En la pagina siguiente se facilitan observaciones técnicas.
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El texto del presente documento se presento a las delegaciones en los documentos WK 75/2015 ,por
lo que respecta a los considerandos, y WK 57/2015 modificado por WK 64/2015 REV 1, por lo que

respecta al articulado.

El contenido de esta version revisada es el mismo que el del documento original, si bien:

1) el documento revisado es publico;

2) el documento revisado esta dirigido al Comité de Representantes Permanentes y al
Consejo;

3) se han eliminado una serie de errores formales.
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ANEXO

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
sobre los productos sanitarios y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009(Texto pertinente a efectos
del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 114 y su
articulo 168, apartado 4, letra c),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

[...] Previa consulta al Comité de las Regionesz,

[.]?

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables
activos®, y la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios”, constituyen el marco regulador de la Unién para los productos
sanitarios distintos de los productos sanitarios para diagndstico in vitro. Sin embargo, es
necesario revisar a fondo estas Directivas para establecer un marco reglamentario sélido,
transparente, predecible y sostenible para los productos sanitarios, que garantice un alto nivel

de seguridad y de proteccion de la salud, apoyando al mismo tiempo la innovacion.

DOCJ...]de[...],p. [.--]-

[...] E1 Comité de las Regiones decidié no dictaminar.
[...] Sustituido por el considerando (70 bis).

DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.

DO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
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2

3)

“

)

El presente Reglamento tiene por objeto garantizar el buen funcionamiento del mercado
interior por lo que se refiere a los productos sanitarios, tomando como base un elevado nivel
de proteccion de la salud. Al mismo tiempo, fija normas elevadas de calidad y seguridad para
los productos sanitarios, respondiendo a las preocupaciones comunes de seguridad que
plantean. Ambos objetivos se persiguen simultanea e indisociablemente, y revisten la misma
importancia. Por lo que se refiere al articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea (TFUE), el presente Reglamento armoniza las normas aplicables a la introduccion en
el mercado y la puesta en servicio en el mercado de la Union de productos sanitarios y sus
accesorios que puedan acogerse al principio de libre circulaciéon de mercancias. En cuanto al
articulo 168, apartado 4, letra c), del TFUE, el presente Reglamento fija normas elevadas de
calidad y seguridad para estos productos sanitarios, garantizando, entre otras cosas, que los
datos generados en investigaciones clinicas son fiables y consistentes y que se protege la

seguridad de los sujetos que participan en dichas investigaciones.

Es importante reforzar algunos elementos clave del enfoque regulador vigente, como la
supervision de los organismos notificados, los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, las investigaciones clinicas y la evaluacion clinica, la vigilancia de los
productos sanitarios y la vigilancia del mercado, al tiempo que se introducen disposiciones
que garanticen la transparencia y trazabilidad en lo que respecta a los productos, para proteger

mas la salud y mejorar la seguridad.

En la medida de lo posible, deben tenerse en cuenta las directrices para los productos
sanitarios adoptadas a escala internacional, en particular en el Grupo de Trabajo sobre
Armonizacién Mundial (GHTF) y su iniciativa de seguimiento, el Foro Internacional de los
Reguladores de Productos Sanitarios, a fin de fomentar una convergencia mundial de las
normas que ayude a lograr un elevado nivel de seguridad en todo el mundo y facilite el
comercio; conviene en particular atender a las disposiciones sobre identificacion unica de
productos, requisitos generales de seguridad y rendimiento, documentacion técnica, criterios

de clasificacion, procedimientos de evaluacion de la conformidad e investigaciones clinicas.

Por razones historicas, los productos sanitarios implantables activos, regulados por la
Directiva 90/385/CEE, y los demas productos sanitarios, regulados por la Directiva
93/42/CEE, eran objeto de dos instrumentos juridicos separados. En aras de la simplificacion,
conviene sustituir estas dos Directivas, que han sido modificadas en varias ocasiones, por un
unico acto legislativo aplicable al conjunto de los productos sanitarios distintos de los

productos sanitarios para diagndstico in vitro.
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©)  [.]

(7) El ambito de aplicacion del presente Reglamento debe estar claramente delimitado con
respecto a otra legislacion de armonizacion de la Unidn relativa a los productos sanitarios
para diagnostico in vitro, los medicamentos, los cosméticos y los productos alimenticios. Por
lo tanto, conviene modificar el Reglamento (CE) n.® 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria®, a fin de excluir los

productos sanitarios de su &mbito de aplicacion.

(8) Debe ser responsabilidad de los Estados miembros decidir en cada caso si un producto entra o
no en el ambito de aplicacion del presente Reglamento. Si es necesario, la Comision puede
decidir por propia iniciativa, caso por caso, si un producto entra dentro de la definicion de
producto sanitario o de la de accesorio de un producto sanitario. Esa decision también deberd

adoptarse en respuesta a una solicitud debidamente justificada de un Estado miembro.

8 bis) Dado que en algunos casos es dificil distinguir entre productos sanitarios y productos
cosméticos, debe introducirse en el Reglamento n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos’, la posibilidad de

adoptar una decision a escala de la UE sobre la situacion reglamentaria de un producto.

®  DOL31de1.2.2002,p. 1.
7 DOL 342 de 22.12.2009, p. 59.
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(9) Los productos que combinan un medicamento o una sustancia y un producto sanitario quedan
regulados por el presente Reglamento o por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario
sobre medicamentos para uso humano®. Debe garantizarse que exista una interaccion
apropiada entre ambos actos legislativos mediante consultas durante la evaluacion previa a la
comercializacion e intercambio de informacion sobre los incidentes que se produzcan en
relacion con productos combinados. En el caso de los medicamentos que contengan como
parte integrante un producto sanitario, la conformidad de este con los requisitos generales de
seguridad y rendimiento debe evaluarse adecuadamente en el contexto de la autorizacion de

comercializacion. Por lo tanto, procede modificar la Directiva 2001/83/CE.

8 DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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(10) Lalegislacion de la Union, y en particular el Reglamento (CE) n.° 1394/2007 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos de
terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE)
n.° 726/2004°, asi como la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para
la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos", es incompleta respecto a
determinados productos fabricados utilizando [...] derivados de tejidos o células de origen
humano que sean inviables o hayan sido transformados en inviables. [..]" [...]"*[...] Dichos
productos fabricados utilizando esos derivados deben incluirse en el &mbito de aplicacion del
presente Reglamento, siempre que se ajusten a la definicion de producto sanitario o estén

cubiertos por el presente Reglamento. |...]

9

DO L 324 de 10.12.2007, p. 121.
1 DOL 102 de 7.4.2004, p. 48.
E [...]

[..]
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(11) Determinados [...] grupos de productos invasivos para los que el fabricante declara
unicamente una finalidad estética u otra finalidad no médica, pero que son similares a
productos sanitarios en cuanto a funcionamiento y riesgos, deben estar regulados por el
presente Reglamento. A fin de que los fabricantes puedan demostrar la conformidad de
tales productos, la Comision debe adoptar especificaciones comunes, al menos sobre la
aplicacion de la gestion del riesgo y de los requisitos generales de seguridad y rendimiento
y las investigaciones clinicas, asi como la evaluacion clinica, aplicables a dichos productos.
Esas especificaciones comunes deben desarrollarse especificamente para un grupo de
productos sin finalidad médica, y no deben ser utilizadas para la evaluacion de

conformidad de los productos sanitarios similares que tengan finalidad médica.

(12) Conviene aclarar que, al igual que los productos que contienen células o tejidos viables de
origen humano o animal quedan explicitamente excluidos de las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE vy, por tanto, del presente Reglamento, los productos [...] que utilizan sustancias
bioldgicas viables de otros origenes a fin de alcanzar o apoyar los fines previstos del

producto tampoco estan regulados por el presente Reglamento.

(13) No hay certeza cientifica sobre los riesgos y beneficios de la utilizacién de nanomateriales en
los productos sanitarios. A fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud, asi
como la libre circulacion de las mercancias y la seguridad juridica de los fabricantes, es
necesario introducir una definicion uniforme de los nanomateriales sobre la base de la
Recomendacion 2011/696/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2011, relativa a la
definicién de nanomaterial™®, con la flexibilidad necesaria para adaptar esta definicion al
progreso cientifico y técnico y al desarrollo subsiguiente del marco reglamentario en la Unién
Europea y a nivel internacional. En el disefio y la fabricacion de productos sanitarios, los
fabricantes deben tener especial cuidado al utilizar nanoparticulas que puedan ser liberadas en
el cuerpo humano, y tales productos deben estar sujetos a los procedimientos de evaluacion de

la conformidad mas estrictos.

B DOL275de20.10.2011, p. 38.
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(14) Los aspectos regulados por la Directiva 2004/108/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de diciembre de 2004, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de compatibilidad electromagnética y por la que se deroga la Directiva
89/336/CEE™ [...]"" son parte integrante de los requisitos generales de seguridad y
rendimiento de los productos sanitarios. Por consiguiente, el presente Reglamento debe

considerarse normativa especifica en relacion con [...] dicha Directival...].

(15) El presente Reglamento debe contener requisitos relativos al disefio y la fabricacion de
productos sanitarios que emiten radiaciones ionizantes, sin perjuicio de la aplicacion de la
Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre de 2013, por la que se establecen
normas de seguridad bdsicas para la proteccion contra los peligros derivados de la
exposicion a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 86/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom™® [...] V" [..]"%, las

cuales persiguen otros objetivos.

ae) [.1"[.1%

Y DOL 390 de 31.12.2004, p. 24.

15
[...]
1 DOL13del7.1.2014,p. 1.

17 [ ]
py % %
-]
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(17) Conviene aclarar que los productos sanitarios ofrecidos a personas en la Union a través de
servicios de la sociedad de la informacion, en el sentido de 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 informacién en materia de las normas y reglamentaciones técnicas®', asi
como los utilizados en el contexto de una actividad comercial para prestar un servicio
diagnostico o terapéutico a personas en la Unidén deben cumplir los requisitos del presente
Reglamento [...] cuando el producto se introduzca en el mercado o el servicio se preste en la

Union.

(18) [...]

(18 bis) Es necesario precisar que los programas informdticos como tales, cuando estdin
destinados especificamente por el fabricante a una o varias de las finalidades médicas
establecidas en la definicion de producto sanitario, son productos sanitarios, pero los
programas informdticos para usos generales, aun cuando se utilicen en el marco de la
asistencia sanitaria, o los programas informdticos destinados a aplicaciones de bienestar,
no son productos sanitarios. La calificacion de programa informdtico, bien como producto
sanitario o como accesorio, no depende de su ubicacion ni del tipo de interconexion entre el

programa informadtico y el producto.

(19) A fin de reconocer el importante papel de la normalizacion en el &mbito de los productos
sanitarios, conviene que la conformidad con normas armonizadas, como se definen en el
Reglamento (UE) n.° [.../...], sobre la normalizacion europeazz, sea para los fabricantes un
medio de demostrar el cumplimiento de los requisitos generales de seguridad y rendimiento,

asi como otros requisitos legales, como los de calidad y gestion de los riesgos.

21 DO L 204 de21.7.1998, p. 37. Directiva modificada por la Directiva 98/48/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de julio de 1998 (DO L 217 de 5.8.1998, p. 18).
2 DOLJ...]de[...],p.[...]
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(20) La Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998,
sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro®, permite a la Comision adoptar
especificaciones técnicas comunes para determinadas categorias de productos sanitarios para
diagnostico in vitro. En &mbitos para los que no existen normas armonizadas o estas no son
suficientes, la Comision debe estar facultada para establecer especificaciones [...] que
proporcionen un medio de cumplir los requisitos generales de seguridad y rendimiento y los
requisitos de las investigaciones clinicas y la evaluacion clinica o el seguimiento clinico

poscomercializacion.

(21) A fin de fomentar la seguridad juridica, deben adaptarse las definiciones en el &mbito de los
productos sanitarios [...] relacionadas con el propio producto, la puesta a disposicion de los
productos, los agentes econdmicos, los usuarios y procedimientos especificos, las
evaluaciones de la conformidad, las investigaciones y evaluaciones clinicas [...] la
supervision y la vigilancia del mercado, las normas y otras especificaciones técnicas, a

practicas ya consolidadas en la Union y a nivel internacional.

(22) Las normas aplicables a los productos sanitarios deben adaptarse, segiin proceda, al nuevo
marco legislativo para la comercializacién de los productos, que consta del Reglamento (CE)
n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93*y
de la Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la

Decision 93/465/CEE del Consejo™.

(23) Las normas sobre vigilancia del mercado de la Union y control de los productos que se
introducen en dicho mercado establecidas en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 son aplicables
a los productos sanitarios y sus accesorios regulados por el presente Reglamento, que no
impide que los Estados miembros designen a las autoridades competentes encargadas de

llevar a cabo esas tareas.

2 DOL331de7.12.1998, p. 1.
2 DOL 218 de 13.8.2008, p. 30.
2 DOL 218 de 13.8.2008, p. 82.
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(24) Conviene establecer claramente las obligaciones generales de los diferentes agentes
econdmicos, incluidos los importadores y distribuidores, [...] sobre la base del nuevo marco
legislativo para la comercializacion de los productos, sin perjuicio de las obligaciones
especificas que establezcan las diferentes partes del presente Reglamento, con objeto de
aumentar la comprension de los requisitos reglamentarios y, de esta manera, mejorar el

cumplimiento de la normativa por parte de los agentes pertinentes.

(24 bis) A los efectos del presente Reglamento, las actividades de los distribuidores incluyen la

adquisicion, la tenencia y el suministro de productos sanitarios.

(25) Algunas obligaciones de los fabricantes, como la evaluacion clinica o las notificaciones en el
marco de la vigilancia, que solo se regulaban en los anexos de las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE, deben incorporarse a la parte dispositiva del presente Reglamento, a fin de [...]

facilitar su aplicacion.

(26) Todos los fabricantes deben tener un sistema de gestion de calidad y un [...] sistema de
vigilancia poscomercializacion, que deben ser proporcionados a la clase de riesgo y al tipo de
producto sanitario, a fin de garantizar que los productos sanitarios fabricados en serie sigan
siendo conformes con los requisitos del presente Reglamento y que la experiencia obtenida en
su uso se tenga en cuenta para el proceso de produccion. Ademads, a fin de reducir al minimo
los riesgos y prevenir incidentes relacionados con los productos sanitarios, los fabricantes
deben establecer un sistema para la gestion de riesgos y un sistema para notificar

incidentes y acciones correctivas de seguridad.

(27) Debe garantizarse que la supervision y el control de la fabricacion de los productos sanitarios
y las actividades de supervision y de vigilancia poscomercializacion de los mismos |[...] sean
realizados en la organizacion del fabricante por una persona responsable del cumplimiento de

la normativa que cumpla unas condiciones minimas de cualificacion.
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(28) Para los fabricantes que no estan establecidos en la Union, el representante autorizado
desempefia un papel fundamental a la hora de garantizar la conformidad de los productos
sanitarios que fabrican, y les sirve de persona de contacto establecida en la Union. Las tareas
del representante autorizado deben definirse en un mandato escrito [...]. Considerando el
papel de los representantes autorizados, deben quedar claramente definidos los requisitos
minimos que deben cumplir, incluido el de disponer de una persona que cumpla unas
condiciones minimas de cualificacion similares a las de la persona [...] responsable del

cumplimiento de la normativa |...].

(28 bis) Cuando, en el transcurso de una investigacion clinica, los daiios causados a un sujeto de
ensayo den lugar a la responsabilidad civil o penal del investigador o del promotor, las
condiciones de tal responsabilidad, la causalidad, el nivel de daiios y perjuicios y las

sanciones deben seguir rigiéndose por el Derecho nacional.

(29) A fin de garantizar la seguridad juridica en relacion con las obligaciones de los agentes
econdmicos, es necesario aclarar cuando un distribuidor, importador o cualquier otra persona

debe considerarse fabricante de un producto sanitario.

(30) El comercio paralelo de productos ya introducidos en el mercado es una forma legitima de
comercio en el mercado interior sobre la base del articulo 34 del TFUE, sin perjuicio de las
limitaciones que planteen la proteccion de la salud, la seguridad y la proteccion de los
derechos de propiedad intelectual e industrial, previstas en el articulo 36 del TFUE. No
obstante, la aplicacion de este principio estd sujeta a interpretaciones diversas en los Estados
miembros. Por lo tanto, en el presente Reglamento deben especificarse las condiciones y, en
particular, los requisitos de reetiquetado y reembalado, teniendo en cuenta la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia Europeo®® en otros sectores pertinentes y las buenas précticas en el

ambito de los productos sanitarios.

26 Sentencia del Tribunal de Justicia, de 28 de julio de 2011, en los casos acumulados C-400/09

y C-207/10.
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(31) [..]7 [..1%% [...] El reprocesamiento y la nueva utilizacién de productos de un solo uso

(32)

podran llevarse a cabo solo cuando lo permita la legislacion nacional, y unicamente por lo
que respecta a los requisitos establecidos en el presente Reglamento. [ ...] Al reprocesar un
producto de un solo uso [...] para hacerlo apto para una nueva utilizacion dentro de la
Union, el reprocesador debe [...] considerarse fabricante del producto reprocesado. No
obstante, los Estados miembros pueden decidir que el reprocesamiento y la reutilizacion de
los productos de un solo uso en un centro sanitario pueden divergir de las obligaciones del
fabricante descritas en el presente Reglamento.

En principio, esto solo serd posible cuando se disponga de unas especificaciones comunes
adecuadas y existan unas disposiciones nacionales reglamentarias, y se apliquen al
reprocesamiento de estos productos, que garanticen al menos el mismo grado de seguridad
que el correspondiente producto de un solo uso inicial. Esto también serd aplicable cuando
el reprocesamiento sea llevado a cabo por un reprocesador externo en nombre del centro

sanitario.

Los pacientes a los que se implante un producto deben recibir informacion esencial que haga
posible identificar el producto implantado y contenga todas las advertencias necesarias o
precauciones que deban tomarse, por ejemplo, si es 0 no compatible con determinados

productos para diagndstico o con los escaneres utilizados en los controles de seguridad.

27
28

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 14
ANEXO DG B 3B ES



(33)

(34

Como norma general, los productos sanitarios deben ir provistos del marcado CE para mostrar
su conformidad con el presente Reglamento, de manera que puedan circular libremente dentro
de la Union y puedan ponerse en servicio con arreglo a su finalidad prevista. Los Estados
miembros no deben crear obstaculos a su introduccion en el mercado o puesta en servicio por

motivos relacionados con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

)La trazabilidad de los productos sanitarios mediante un sistema de identificacion Uinica
basado en directrices internacionales debe hacer que aumente la seguridad
poscomercializacion, al hacer posible una notificacién de incidentes mejorada, unas acciones
correctivas de seguridad mas precisas y un mejor seguimiento por parte de las autoridades
competentes. Asimismo ha de contribuir a reducir los errores médicos y a combatir la
falsificacion de los productos. El uso del sistema de identificacion tinica de los productos
deberia también mejorar la politica de compras y la gestion de las existencias de los [...]

centros sanitarios.

(34 bis) El sistema de identificacion unica de los productos debe aplicarse a todos los productos

(35)

sanitarios comercializados con excepcion de los productos a medida, y estar basado en unos
principios reconocidos internacionalmente, incluyendo definiciones, que sean compatibles
con los utilizados por los principales socios comerciales. A fin de que el sistema europeo de
identificacion unica de los productos sea funcional en el momento de la aplicacion del

presente Reglamento, deben establecerse en el mismo unas normas detalladas.

La transparencia y una mejor informacion son esenciales en interés publico, para proteger la
salud publica, hacer que los pacientes y los profesionales de la salud puedan decidir con
conocimiento de causa, proporcionar una base sélida para la adopcion de decisiones

reguladoras y crear confianza en el sistema regulador.

(35 bis) A fin de facilitar el funcionamiento de la base de datos europea sobre productos

sanitarios (Eudamed), una nomenclatura de los productos sanitarios debe ponerse a
disposicion gratuita de los fabricantes y otras personas fisicas y juridicas obligadas a
utilizarla en virtud del presente Reglamento. Ademds dicha nomenclatura debe

proporcionarse, en el mayor grado posible de gratuidad, también a otros interesados.
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(36)

(37)

Un aspecto clave es la creacion de una base de datos central que integre distintos sistemas
electronicos [...] para recabar y tratar informacion sobre los productos sanitarios
comercializados, asi como sobre los agentes econémicos pertinentes, determinados aspectos
de la evaluacion de la conformidad, organismos notificados, certificados, investigaciones
clinicas, supervision y vigilancia del mercado. Los objetivos de la base de datos son aumentar
la transparencia general, racionalizar y facilitar el flujo de informacién entre agentes
econdmicos, organismos notificados o promotores y Estados miembros, asi como entre los
propios Estados miembros y con la Comision, evitar la multiplicacion de requisitos de
informacion y reforzar la coordinacion entre los Estados miembros. En el mercado interior,
esto solo puede lograrse eficazmente a nivel de la Union y la Comision debe, por lo tanto,
desarrollar y gestionar la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (Eudamed),

creada por la Decision 2010/227/UE de la Comision, de 19 de abril de 2010%.

Los sistemas electronicos de Eudamed sobre la oferta de productos en el mercado, los agentes
economicos y los certificados deben hacer posible que la poblacion esté bien informada sobre
los productos comercializados en la Union. El sistema electronico sobre las investigaciones
clinicas debe servir para la cooperacion entre los Estados miembros y para que los promotores
que asi lo deseen puedan presentar una solicitud Gnica dirigida a varios Estados miembros y
[...] notificar acontecimientos adversos graves, deficiencias del producto y actualizaciones
conexas. El sistema electronico sobre vigilancia de los productos debe permitir a los
fabricantes notificar incidentes graves y demds acontecimientos notificables y contribuir a la
coordinacion de su evaluacion por las autoridades [...] competentes. El sistema electronico
sobre vigilancia del mercado debe ser una herramienta de intercambio de informacion entre

autoridades competentes.

29
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(3%)

(39)

En lo que respecta a los datos recabados y tratados a través de los sistemas electronicos de
Eudamed, la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de
1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos™, se aplica al tratamiento de datos personales
efectuado en los Estados miembros, bajo la supervision de las autoridades competentes de los
Estados miembros y, en particular, a las autoridades publicas independientes designadas por
los Estados miembros. El Reglamento (CE) n.® 45/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones y los organismos
comunitarios y a la libre circulacion de estos datos®', se aplica al tratamiento de datos
personales efectuado por la Comision en el marco del presente Reglamento, bajo la
supervision del Supervisor Europeo de Proteccion de Datos. Con arreglo a la definicion del
articulo 2, letra d) del Reglamento (CE) n.® 45/2001, debe designarse como responsable de

Eudamed y sus sistemas electronicos a la Comision.

Cuando se trate de productos sanitarios de [...J la clase II1 y de productos implantables, 10s
fabricantes deben resumir los principales aspectos de seguridad y rendimiento del producto y

el resultado de la evaluacion clinica en un documento que debe ser publico.

(39 bis) El resumen sobre seguridad y rendimiento clinico debe incluir, en particular, en lugar

(40)

del producto en el contexto de las opciones diagndsticas o terapéuticas, teniendo en cuenta
la evaluacion clinica del producto en comparacion con otras alternativas diagndsticas o
terapéuticas, asi como las condiciones especificas en las que pueden contemplarse el

producto y sus alternativas.

El correcto funcionamiento de los organismos notificados es fundamental para garantizar un
elevado nivel de proteccion de la salud, de seguridad y de confianza de los ciudadanos en el
sistema. Por lo tanto, la designacion y el seguimiento de los organismos notificados por los

Estados miembros, de acuerdo con criterios estrictos, deben estar sujetos a control a nivel de

la Unién.

30
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(40 bis) El resultado de la evaluacion de la documentacion técnica del fabricante y la
documentacion de la evaluacion clinica por parte del organismo notificado debe ser
evaluado criticamente por las autoridades nacionales responsables de los organismos
notificados y basarse en un muestreo como parte del enfoque basado en el riesgo de las

actividades de supervision y control del organismo notificado.

(41) Conviene reforzar la posicion de los organismos notificados con respecto a los fabricantes,
incluidos su derecho y su deber de llevar a cabo [...] auditorias sobre el terreno |...] sin previo
aviso y de realizar pruebas fisicas o analiticas sobre los productos sanitarios a fin de
garantizar que los fabricantes mantengan la conformidad después de recibida la certificacion

original.

(41 bis) A fin de aumentar la transparencia de la supervision de los organismos de notificacion
por parte de las autoridades nacionales, la autoridad encargada deberd publicar
informacion sobre sus disposiciones relativas a la evaluacion, la designacion y el control de
los organismos notificados para productos sanitarios. De conformidad con las buenas
prdcticas administrativas, la autoridad nacional debe mantener esta informacion
actualizada, en particular para que refleje las modificaciones relevantes, significativas o

sustanciales de los procedimientos.

(41 ter) Habida cuenta en particular de la responsabilidad de los Estados miembros en la
organizacion y prestacion de servicios sanitarios y de atencion médica, los Estados
miembros podran disponer requisitos adicionales para los organismos notificados de
evaluacion de la conformidad de los productos designados situados en su territorio por lo
que se refiere a las cuestiones de interés que no estdn reguladas en el presente Reglamento.
Esta posibilidad se entendera sin perjuicio de la legislacion horizontal de la UE mads

especifica sobre organismos notificados e igualdad de trato de los organismos notificados.
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(42) Cuando se trate de productos sanitarios implantables de |[...] la clase III, las autoridades
deben ser informadas [...] sobre los productos que estan sujetos a la evaluacion de la
conformidad y se debe |...] requerir a grupos de expertos |...] que comprueben la evaluacion
preliminar de datos clinicos |...] llevada a cabo por los organismos notificados. Esta consulta
de la evaluacion clinica debe conducir a una evaluacion armonizada de los productos
sanitarios de alto riesgo mediante la puesta en comun de los conocimientos técnicos sobre
los aspectos clinicos y elaborando unas especificaciones comunes relativas a las categorias

de productos que se hayan sometido a este proceso de consulta. |...]

(42 bis) Para los productos de la clase 111, el fabricante podra consultar voluntariamente a un
grupo de expertos sobre su estrategia de desarrollo clinico y sobre las propuestas de

investigaciones clinicas.

(43) Es necesario, en particular a los efectos de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, mantener la division de los productos sanitarios en cuatro clases, conforme a las
practicas internacionales. Las normas de clasificacion, que se fundamentan en la
vulnerabilidad del cuerpo humano y tienen en cuenta los posibles riesgos derivados del disefio
técnico de los productos y su fabricacion, deben adaptarse al progreso técnicoy a la
experiencia adquirida con la supervision y la vigilancia del mercado. Para mantener el mismo
nivel de seguridad establecido por la Directiva 90/385/CEE, los productos sanitarios

implantables activos y sus accesorios deben pertenecer a la clase de riesgo superior.
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(43 bis) Las normas aplicadas a los productos invasivos no han considerado suficientemente el
nivel de invasividad ni la toxicidad potencial de determinados productos destinados a ser
introducidos en el cuerpo humano. Para lograr una adecuada clasificacion basada en el
riesgo de los productos sanitarios basados en sustancias, es necesario introducir normas
especificas de clasificacion para tales tipos de productos. Los criterios de clasificacion
deben tener en cuenta el lugar en que el producto ejerce su accion dentro del cuerpo
humano o sobre él, o en el que se introduce o aplica, y los casos en los que se produce una

absorcion sistémica de la sustancia, o del producto o productos de su metabolismo.

(44) Los procedimientos de evaluacion de la conformidad para los productos de la clase I deben
llevarse a cabo, generalmente, bajo la exclusiva responsabilidad de los fabricantes, dado el
bajo grado de vulnerabilidad asociado a estos productos. En el caso de los productos
sanitarios de las clases Ila, IIb y III, debe ser obligatorio un nivel apropiado de intervencion

de un organismo notificado [...].

(45) Conviene simplificar y racionalizar los procedimientos de evaluacion de la conformidad, y los
requisitos para las evaluaciones que efectiian los organismos notificados deben especificarse

claramente, a fin de garantizar condiciones de competencia equitativas.

(45 bis) Conviene que los certificados de venta libre contengan informacion que permita utilizar
la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed) a fin de obtener
informacion acerca el producto y en particular sobre si estda comercializado, se ha retirado

del mercado o se ha recuperado, asi como sobre cualquier certificado de su conformidad.

(46) Para garantizar un alto nivel de seguridad y rendimiento, la demostracién del cumplimiento de
los requisitos generales de seguridad y rendimiento debe basarse en datos clinicos que, para
los productos sanitarios de la clase III y los productos sanitarios implantables activos debe
proceder, como norma general, de investigaciones clinicas efectuadas bajo la responsabilidad
de un promotor, que puede ser el fabricante u otra persona fisica o juridica que asuma la

responsabilidad de la investigacion clinica.
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(47) Las normas relativas a las investigaciones clinicas deben estar en consonancia con las
principales directrices internacionales en este &mbito, como la norma internacional ISO
14155:2011, «Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas practicas
clinicas» a fin de facilitar que los resultados de las investigaciones clinicas llevadas a cabo
en la Union puedan ser [...] aceptados como documentacion fuera de la Union y facilitar
que los resultados de las investigaciones clinicas realizadas fuera de la Union de
conformidad con las directrices internacionales puedan ser aceptadas dentro de la Union.
[...] Ademads, las normas deben estar en consonancia con la version mas reciente [...] de los
«Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanosy, recogidos en la

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial [...].

(48) Debe crearse un sistema electronico a nivel de la Unidn, a fin de garantizar que todas las
investigaciones clinicas quedan registradas y declaradas en una base de datos de acceso
publico. Para respetar el derecho a la proteccion de los datos personales, consagrado en el
articulo 8 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea, en el sistema
electronico no debe registrarse ningtn dato personal de los sujetos de una investigacion
clinica. Para hacer posible la sinergia con los ensayos clinicos de medicamentos, el sistema
electronico de investigaciones clinicas de productos sanitarios debe ser interoperable con la

futura base de datos de la UE sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.
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(49)

(50)

(D

Cuando una [...] investigacion clinica [...] se lleve a cabo en mas de un Estado miembro, los
Estados miembros deben [...] tener la posibilidad de autorizar al promotor a presentar una
solicitud tnica, para reducir la carga administrativa. Para que se puedan compartir recursos y
se garantice la coherencia en la evaluacion de los aspectos de salud y seguridad del producto
en investigacion y del disefio cientifico de la investigacion clinica que se lleve a cabo en
varios Estados miembros, esta solicitud unica debe facilitar la coordinacion voluntaria entre
estos, bajo la direccion de un Estado miembro coordinador. La evaluacion coordinada no ha
de incluir la evaluacion de aspectos de caracter intrinsecamente nacional, local y ético de las
investigaciones clinicas, como el consentimiento informado. [...] Conviene que la Comision,
recabando experiencias de esta coordinacion voluntaria entre Estados miembros, elabore
un informe y proponga una revision de las disposiciones pertinentes en un procedimiento

de evaluacion coordinada.

Los promotores deben comunicar determinados acontecimientos adversos y deficiencias del
producto que se produzcan durante las investigaciones clinicas a los Estados miembros
afectados.[...] Los Estados miembros deben poder finalizar o suspender las investigaciones si
lo consideran necesario para garantizar un elevado nivel de proteccion de los sujetos. Dicha

informacion debe ser comunicada a los demas Estados miembros.

El presente Reglamento debe [...] cubrir las investigaciones clinicas cuyo proposito sea
recopilar datos clinicos y que persigan los fines reglamentarios en ¢l establecidos, asi como
el establecimiento de requisitos bdsicos relativos a la evaluacion ética y cientifica de otros

tipos de investigaciones clinicas de productos sanitarios.

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 22
ANEXO DG B 3B ES



(51 bis) Los fabricantes deben desempeiiar un papel activo durante la fase de

(52)

(33)

(54)

(35)

poscomercializacion recabando de manera sistemdtica y activa informacion sobre la
experiencia poscomercializacion con sus productos, a fin de actualizar su documentacion
técnica y de colaborar con las autoridades nacionales competentes encargadas de las
actividades de supervision y vigilancia del mercado. Con este fin, los fabricantes deben
establecer un sistema de vigilancia poscomercializacion (SSP) general en el marco del
sistema de gestion de calidad, y basado en un plan de vigilancia poscomercializacion. Los
datos y la informacion pertinentes recabados [... | en el marco del SSP, asi como las
principales conclusiones extraidas de cualquier accion preventiva y/o correctiva aplicada,
deben utilizarse para actualizar cualquier parte pertinente de la documentacion
técnical...], como la evaluacion del riesgo o la evaluacion clinica, y deben atender al

objetivo de transparencia.

A fin de mejorar la seguridad y la proteccion de la salud en lo relativo a los productos
comercializados, el sistema de vigilancia de los productos sanitarios debe hacerse mas eficaz
creando un portal central de la Unidn para notificar incidentes graves y acciones correctivas

de seguridad.

Los profesionales de la salud y los pacientes deben poder notificar cualquier sospecha de
incidente grave a nivel nacional mediante formularios armonizados. Las autoridades
nacionales competentes deben informar a los fabricantes y compartir la informacion con sus
homologos cuando confirmen que se ha producido un incidente grave, para minimizar el

riesgo de que se reproduzca.

La evaluacion de los incidentes graves notificados y de las acciones correctivas de seguridad
debe realizarse a nivel nacional, pero debe haber coordinacién cuando se hayan producido
incidentes similares o si las acciones correctivas han de realizarse en mas de un Estado

miembro, a fin de compartir recursos y garantizar la coherencia de las acciones.

Conviene distinguir claramente entre la notificacion de acontecimientos adversos graves que
se produzcan durante las investigaciones clinicas y la notificacion de incidentes graves
acaecidos después de la introduccion en el mercado de un producto sanitario, para evitar la

doble notificacion.
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(56)

Deben incluirse en el presente Reglamento normas sobre vigilancia del mercado, para reforzar
los derechos y obligaciones de las autoridades nacionales competentes, garantizar la
coordinacion eficaz de sus actividades de vigilancia del mercado y establecer claramente los

procedimientos aplicables.

(56 bis) Todo aumento estadisticamente significativo del numero o la gravedad de los incidentes,

(57)

(58)

(39)

o de los efectos secundarios esperados, que pueda tener consecuencias significativas en la
determinacion de la relacion entre ventajas y riesgos, y pueda conducir a riesgos
inaceptables, debe notificarse a las autoridades competentes para que estas puedan

evaluarlo y adoptar las medidas adecuadas.

[...]

Si bien el presente Reglamento no cuestiona el derecho de los Estados miembros a cobrar
tasas por actividades a nivel nacional, los Estados miembros deben informar a la Comision y a
los demds Estados miembros antes de adoptar el nivel y la estructura de dichas tasas, para

garantizar la transparencia.

Conviene crear un comité de expertos, el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios
(MDCQG), cuyos miembros seran designados por los Estados miembros en funcion de su papel
y experiencia en el ambito de los productos sanitarios y de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro, para que realice las tareas que le encomiendan el presente Reglamento y
el Reglamento (UE) n.° [.../...], sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro™2,
asesore a la Comision y ayude a la Comision y a los Estados miembros a aplicar de manera
armonizada el presente Reglamento. EIl MDCG debe poder establecer subgrupos para
aportar los conocimientos técnicos profundos necesarios en el ambito de los productos

sanitarios y los productos sanitarios para diagndéstico in vitro.
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(59 bis) Los grupos de expertos y los laboratorios expertos deben ser designados por la Comision

(60)

(61)

(62)

sobre la base de sus conocimientos clinicos, cientificos o técnicos actualizados para
suministrar a la Comision, al MDCG, a los fabricantes y a los organismos notificados
asistencia cientifica, técnica y clinica en relacion con la aplicacion del presente
Reglamento. Ademads, los grupos de expertos [...] deben realizar la tarea de emitir un

dictamen para la evaluacion clinica en el caso de los productos implantables de alto riesgo.

Es fundamental una coordinacién mas estrecha entre las autoridades nacionales competentes,
mediante intercambio de informacion y evaluaciones coordinadas bajo la direccion de una
autoridad de coordinacion, para garantizar un nivel coherente y elevado de seguridad y
proteccion de la salud en el mercado interior, en particular en los &mbitos de las
investigaciones clinicas y la vigilancia. El principio de intercambio de informacion y
evaluacion coordinados debe aplicarse también a otras actividades de la autoridad descritas
en el presente Reglamento, como la designacion de los organismos notificados, y debe ser
fomentado en el ambito de la vigilancia del mercado de productos sanitarios. [...] El trabajo
conjunto y las actividades de coordinacion y comunicacion también deben llevar, a nivel

nacional, a un uso mas eficiente de los [...] recursos y los conocimientos técnicos.

La Comision debe prestar apoyo técnico, cientifico y logistico a la autoridad nacional de
coordinacion y velar por que el sistema regulador de los productos sanitarios se aplique

eficazmente en la UE sobre la base de datos cientificos soélidos.

La Union y, cuando proceda, los Estados miembros deben cooperar activamente en la
reglamentacion internacional de los productos sanitarios, para facilitar el intercambio de
informacion sobre su seguridad, promover el desarrollo de directrices reglamentarias
internacionales y fomentar la adopcion de reglamentaciones, en otras jurisdicciones, con un
nivel de seguridad y proteccion de la salud equivalente al establecido en el presente

Reglamento.
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(63)

(64)

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos, concretamente, por la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europea, en particular la dignidad humana, la integridad de la persona, la proteccion de los
datos personales, la libertad de las artes y de las ciencias, la libertad de empresa y el derecho a
la propiedad. Los Estados miembros deben aplicar el presente Reglamento de conformidad

con dichos derechos y principios.

Con el fin de mantener un elevado nivel de salud y seguridad, procede delegar en la Comision
los poderes para adoptar actos, con arreglo al articulo 290 del TFUE, en relacion con los
productos sujetos al presente Reglamento que sean similares a productos sanitarios pero no
tengan necesariamente fines médicos; la adaptacion de la definiciéon de nanomaterial al
progreso técnico y a las novedades a nivel de la Union e internacional; la adaptacion al
progreso técnico de los [...] elementos que deben abordarse en la documentacion técnica, del
contenido minimo de la declaracion UE de conformidad y de los certificados expedidos por
los organismos notificados, [...] asi como de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad [...]; determinados aspectos relacionados con ¢l establecimiento del sistema de
identificacion nica de productos; la informacion que ha de presentarse para registrar
productos sanitarios y determinados agentes econdmicos; las tareas de los grupos de expertos

y los laboratorios expertos |...].

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la
Comision debe garantizar que los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento

Europeo y al Consejo de manera simultanea, oportuna y adecuada.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Para garantizar condiciones uniformes para la ejecucion del presente Reglamento conviene
conferir a la Comision competencias de ejecucion. Dichas competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos
a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las

competencias de ejecucién por la Comision™.

Debe recurrirse al procedimiento consultivo para adoptar la forma y presentacion de los datos
que deben consignar en el resumen de la seguridad y del rendimiento clinico [...] y del modelo
para certificados de libre venta, pues se trata de cuestiones de procedimiento que no afectan

directamente a la salud y la seguridad en la Union.

[...]

Con el fin de que los agentes econdomicos, los organismos notificados, los Estados miembros
y la Comisién puedan adaptarse a los cambios que introduce el presente Reglamento,
conviene prever un periodo transitorio suficiente que permita adoptar las disposiciones
organizativas necesarias para su correcta aplicacion. Es especialmente importante que para la
fecha de aplicacion se haya designado un niimero suficiente de organismos notificados con
arreglo a las nuevas normas, de modo que no se produzca escasez de productos sanitarios en

el mercado.
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(69) Para garantizar una transicion armoniosa en materia de registro de productos sanitarios, de
agentes economicos y de certificados, la obligacion de introducir a nivel de la Unién la
informacion pertinente en los sistemas electronicos establecidos por el presente Reglamento
debe ser plenamente efectiva, en caso de que los sistemas informdticos correspondientes se
desarrollen de acuerdo con lo previsto, solo dieciocho meses después de la fecha de
aplicacion del mismo. Durante este periodo transitorio, deben seguir en vigor [...]
determinadas disposiciones de la Directiva 90/385/CEE [...] y de la Directiva 93/42/CEE. No
obstante, para evitar registros multiples, procede considerar que los agentes econémicos y los
organismos notificados que se registran en los sistemas electrénicos de la Unidon cumplen los
requisitos de registro adoptados por los Estados miembros en virtud de esas disposiciones de
las Directivas. Este periodo transitorio debe prorrogarse en caso de que se aplace el

desarrollo de los sistemas informadticos.

(69 ter) Ademads, con el fin de facilitar la introduccion del sistema de identificacion unica de los
productos, la obligacion efectiva de indicar el soporte de la identificacion unica en la
etiqueta del producto debe oscilar entre uno y cinco aiios a partir de la fecha de aplicacion

del presente Reglamento, dependiendo de la clase de producto sanitario de que se trate.

(70) Procede derogar las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE a fin de garantizar que solo se aplica
un conjunto de normas a la comercializacion de los productos sanitarios y los aspectos afines

regulados por el presente Reglamento.

(70 bis) El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos ha emitido un dictamen’* con arreglo al

articulo 28, apartado 2, del Reglamento (CE) n.”°45/2001.

¥ DOL XX de X.Y.20ZZ, p. X).
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(71) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, promover normas elevadas de calidad
y seguridad de los productos sanitarios, garantizando asi un alto nivel de seguridad y
proteccion de la salud de los pacientes, los usuarios y otras personas, no puede alcanzarse de
manera suficiente por los Estados miembros y, debido a la amplitud de la medida, puede
lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio
de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente

Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo I

Ambito de aplicacién y definiciones

Articulo 1
Ambito de aplicacion
1.  El presente Reglamento [...] establece normas |[...] relativas a la introduccion en el mercado,
la comercializacion o la puesta en servicio de productos sanitarios y accesorios de productos
sanitarios para uso humano en la Union [...]. El presente Reglamento serd aplicable
asimismo a las investigaciones clinicas sobre productos sanitarios que se llevan a cabo en

la Union.
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1 bis. El presente Reglamento serd también aplicable a los grupos de productos que no persiguen
fines médicos enumerados en el anexo XV a partir de la fecha de entrada en vigor de las
especificaciones comunes o de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, si esta fecha
fuera posterior a la primera, adoptadas con arreglo al articulo 7, teniendo en cuenta los
conocimientos mds recientes de la medicina y, en particular, las normas existentes para
productos andlogos con fines médicos, basados en una tecnologia similar. Las
especificaciones comunes relativas a un grupo de productos enumerados en dicho anexo se
referiran, al menos, a la aplicacion de la gestion del riesgo y a los requisitos generales de

seguridad y rendimiento que figuran en el anexo 1y a la evaluacion clinica.

Las especificaciones comunes necesarias se adoptardn lo antes posible tras la entrada en
vigor del presente Reglamento y, a mas tardar, de manera que entren en vigor en la fecha

de aplicacion del Reglamento.

1 ter. A los efectos del presente Reglamento, los productos sanitarios, [...] los accesorios de
productos sanitarios y los productos enumerados en el anexo XV a los que se aplica el

presente Reglamento con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 bis se denominaran en lo

sucesivo «los productosy.

1 quater. |[...] Cuando resulte justificado a la vista de la similitud entre un producto sanitario
introducido en el mercado y un producto sin finalidad médica en lo tocante a sus
caracteristicas y riesgos, la Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 89 a fin de modificar la lista del anexo XV contemplada en el articulo 1,
apartado 1 bis [...] afiadiendo a la misma nuevos grupos de productos | ...], con el fin de
proteger la salud y la seguridad de los usuarios u otras personas, asi como otros aspectos de

la salud publica |...].
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2. El presente Reglamento no sera aplicable:

a)  alos productos sanitarios para diagndstico in vitro regulados por el Reglamento (UE)
n.’[.../[...];

b) alos medicamentos como se definen en |...] la Directiva 2001/83/CE [...]. A la hora de
decidir si un producto entra dentro del &mbito de aplicacion de la
Directiva 2001/83/CE [...] o del presente Reglamento, se tendra especialmente en cuenta
el modo de accion principal del producto;

b bis) a los medicamentos de terapia avanzada regulados por el Reglamento (CE)
n.° 1394/2007;

¢) alasangre humana, los hemoderivados, el plasma, las células sanguineas de origen
humano ni los productos que, al ser introducidos en el mercado o puestos en
servicio [...], lleven incorporados tales hemoderivados, plasma o células sanguineas, a
excepcion de los productos a los que se refiere el apartado 4;

d) alos productos cosméticos regulados por el Reglamento (CE) n.° 1223/2009;

e) alos 6rganos, tejidos o células de origen [...] animal, o sus derivados, ni a los productos
que los contengan o se compongan de ellos, salvo cuando el producto sanitario se
elabore utilizando células o tejidos de origen [...] animal, o sus derivados, que sean
inviables o hayan sido transformados en inviables.

[..];

e bis) a los organos, tejidos o células de origen humano o sus derivados, ni a los productos
que los contengan o se compongan de ellos, salvo cuando el producto sanitario se
elabore utilizando derivados de tejidos o células de origen humano, que sean
inviables o hayan sido transformados en inviables;

f)  alos productos, distintos de los contemplados en las letras c), e) y e bis), que
contengan o se compongan de sustancias bioldgicas u organismos viables, [...] incluidos
los microorganismos, bacterias, hongos o virus vivos a fin de alcanzar o apoyar los
fines previstos del producto;

g)  alos alimentos regulados por el Reglamento (CE) n.° 178/2002.
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Todo producto que, cuando se introduzca en el mercado o se ponga en servicio |...], lleve
incorporado como parte integrante un producto sanitario para diagndstico in vitro, como se
define en el articulo 2 del Reglamento (UE) n.° [.../...], [sobre los productos sanitarios para
diagnostico in vitro], quedara regulado por el presente Reglamento [...]. Los requisitos [...] de
aquel Reglamento seran aplicables [...] a la parte del producto que constituye un producto

sanitario para diagnostico in vitro [...].

Cuando un producto que, en el momento de su introduccion en el mercado o puesta en
servicio [ ...], lleve incorporada como parte integrante una sustancia que, utilizada por
separado, se consideraria un medicamento, como se define en el articulo 1, punto 2, de la
Directiva 2001/83/CE, incluido un medicamento derivado de sangre humana o plasma
humano como se define en el articulo 1, punto 10, de dicha Directiva, con accion accesoria
respecto a la del producto, ese producto debera ser evaluado y autorizado con arreglo al

presente Reglamento.

No obstante, si la accion del fArmaco es principal y no accesoria respecto a la del producto, el
producto estara regulado por la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n.° 726/2004,
segun proceda. En este caso, se aplicaran los requisitos generales de seguridad y rendimiento
pertinentes del anexo I del presente Reglamento en lo tocante a la seguridad y el rendimiento

de la parte que constituye un producto sanitario.

En caso de que un producto esté destinado a administrar un medicamento, como se define en
el articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE, dicho producto estara regulado por el
presente Reglamento, sin perjuicio de las disposiciones de la Directiva 2001/83/CE y el

Reglamento (CE) n.° 726/2004 por lo que respecta al medicamento.

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

constituye un producto sanitario.
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5 bis.

8 bis.

Cuando un producto, en el momento de su introduccion en el mercado o puesta en servicio,
lleve incorporados como parte integrante tejidos o células de origen humano o sus
derivados incluidos en la Directiva 2004/23/CE con accion accesoria respecto a la del
producto, ese producto debera ser evaluado y autorizado con arreglo al presente
Reglamento. En este caso seran de aplicacion las disposiciones relativas a la donacion, la

obtencion y la evaluacion establecidas en la Directiva 2004/23/CE.

No obstante, si la accion de los tejidos o células o de sus derivados es principal y no
accesoria respecto a la del producto, y dicho producto no esta regulado por el
Reglamento (CE) n.” 1394/2007, el producto estard regulado por la Directiva 2004/23/CE.
En este caso, se aplicardn los requisitos generales de seguridad y rendimiento pertinentes
del anexo I del presente Reglamento en lo tocante a la seguridad y el rendimiento de la

parte que constituye un producto sanitario.

El presente Reglamento constituye legislacion especifica de la Union a los efectos previstos

en el articulo 1, apartado 4, de la Directiva 2004/108/CE [...].

El presente Reglamento no afectara a la aplicacion de la Directiva [...]2013/59/Euratom del

Consejo.

El presente Reglamento no afectard al [...] derecho nacional relativo a la organizacion,
prestacion o financiacion de servicios sanitarios y atencion médica, como el requisito de
que determinados productos sanitarios puedan suministrarse solo con receta médica, el
requisito de que solo determinados profesionales de la salud o centros sanitarios puedan
dispensar o aplicar determinados productos sanitarios o de que su aplicacion tenga que ir

acompariada de asesoramiento profesional especifico.

El presente Reglamento se entenderda sin perjuicio de las legislaciones nacionales relativas
al acceso publico a documentos oficiales y a la libertad de prensa y la libertad de expresion

en otros medios de comunicacion.

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 33
ANEXO DG B 3B ES



9. [u]

Articulo 2
Definiciones
1.  Alos efectos del presente Reglamento se aplicaran las siguientes definiciones:

Definiciones relativas a los productos:

1)  «producto sanitario»: todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
implante, reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en
personas, por separado o en combinacién, con alguno de los siguientes fines médicos
especificos:

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

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

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

- [5

[-]

— la obtencion de informacion mediante el examen in vitro de muestras
procedentes del cuerpo humano, en particular de donaciones de organos,
sangre y tejidos,

y que no ejerce su accion principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo

humano por mecanismos farmacoldgicos, inmunitarios ni metabdlicos, pero a cuya

funcion puedan contribuir tales mecanismos.

Se considerardn productos sanitarios los productos destinados especificamente a la
limpieza, desinfeccion o esterilizacion de productos sanitarios y a los productos cuya

finalidad es regular o apoyar la concepcion.

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 34
ANEXO DG B 3B ES



2)

3)

4)

«accesorio de un producto sanitario»: un articulo que, sin ser un producto sanitario, esta
destinado por su fabricante a ser usado de forma conjunta con alguno de ellos, para
permitir especificamente que puedan utilizarse con arreglo a su finalidad prevista o para
contribuir especifica y directamente a la funcionalidad médica de los productos

sanitarios a la luz de su finalidad prevista;

«producto a medida»: todo producto fabricado especialmente segtn la prescripcion
escrita de [...] cualquier [...] persona autorizada por la legislacién nacional en virtud de
su cualificacion profesional, en la que constan, bajo su responsabilidad, las
caracteristicas especificas de disefo, y que esta destinado a ser utilizado tinicamente por

un paciente determinado.

No obstante, los productos fabricados en serie que necesiten una adaptacion para
satisfacer requisitos especificos de [...] cualquier [...] usuario profesional y los productos
fabricados en serie y mediante procesos de fabricacion industrial con arreglo a las
prescripciones escritas de [...] cualquier [...] persona autorizada no se consideraran

productos a medida;

«producto activo»: todo producto cuyo funcionamiento depende de [...] una fuente de
energia [...] distinta de la generada [...] por el cuerpo humano a este efecto o por la
gravedad, y que actia cambiando la densidad de esta energia o convirtiendo esta energia.
No se consideraran productos activos los productos destinados a transmitir energia,
sustancias u otros elementos entre un producto activo y el paciente, sin ningiin cambio

significativo.

[-]
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5)

6)

7)

8)

«producto implantable»: todo producto, incluidos los que son absorbidos parcial o
totalmente, que se destina a:

— ser introducido totalmente en el cuerpo humano o

— sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular,

mediante intervencion médica, y a permanecer en su lugar después de la intervencion.
Se considerara asimismo producto implantable todo producto destinado a ser
introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante intervenciéon médica y a
permanecer en su lugar después de dicha intervencion durante un periodo de al menos

treinta dias;

«producto invasivo»: todo producto que penetra completa o parcialmente en el interior

del cuerpo, bien por un orificio corporal o a través de la superficie del cuerpo;

«grupo genérico de productos»: un conjunto de productos con idénticas o similares
finalidades previstas o tecnologia comin, lo que permite clasificarlos de forma genérica

sin mencionar sus caracteristicas especificas;

«producto de un solo uso»: el destinado a usarse en un paciente determinado durante un

procedimiento unico.

[...]

8 bis) «producto [...] falsificado»: producto con una presentacion falsa de su identidad y/o

de su origen y/o de sus certificados de marcado CE o de los documentos relativos a
los procedimientos de marcado CE. La presente definicion no comprende el
incumplimiento involuntario y se entiende sin perjuicio de las violaciones de los

derechos de propiedad intelectual;

9  []
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9 bis) «equipo de procedimientos»: una combinacion de productos embalados juntos e
introducidos en el mercado con el propdosito de que se utilicen para una finalidad

médica especifica [...];

9 ter) «sistemay»: una combinacion de productos, embalados juntos o no, destinados a ser
interconectados o combinados con el propdsito de alcanzar una finalidad médica

especifica;

10) «finalidad prevista»: el uso al que se destina el producto segun los datos facilitados por
el fabricante en el etiquetado, en las instrucciones de uso o en el material o las

declaraciones de promocidn o venta;

11) «etiqueta»: la informacion escrita, impresa o grafica que figura en el propio producto,

en el embalaje de cada unidad o en el embalaje de varios productos;

12) «instrucciones de uso»: la informacion facilitada por el fabricante para informar al
usuario sobre la finalidad prevista del producto, su uso correcto y las precauciones que

deban tomarse;

13) «identificacion tnica del productox»: una serie de caracteres numéricos o alfanuméricos
que se crea atendiendo a normas de identificacion de productos y codificacion
internacionalmente aceptadas y hace posible la identificacion inequivoca de los

productos en el mercado;
14) «inviabley: sin capacidad de metabolismo o multiplicacion;
14 bis) «derivado»: una «sustancia no celular» extraida de tejidos o células humanos o

animales mediante un proceso de fabricacion. La sustancia final utilizada en la

fabricacion del producto sanitario no contendrad, en este caso, célula ni tejido alguno;
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15) «nanomaterial»: un material natural, accidental o fabricado que contiene particulas,
sueltas o formando un agregado o aglomerado, y en el que el 50 % o mas de las
particulas en la granulometria numérica presenta una o mas dimensiones externas en el

intervalo de tamafios comprendido entre 1 y 100 nm;

Los fullerenos, los copos de grafeno y los nanotubos de carbono de pared simple con

una o mas dimensiones externas inferiores a 1 nm se consideraran nanomateriales;

15 bis bis) «particulay: a los efectos de la definicion de nanomaterial que figura en el
apartado 1, punto 15, [...] una parte diminuta de materia con limites fisicos

definidos;

15 bis ter) «aglomeradoy»: a los efectos de la definicion de nanomaterialque figura en el
apartado 1, punto 15, un conjunto de particulas o agregados débilmente ligados en el
que la extension de la superficie externa resultante es similar a la suma de las

extensiones de las superficies de los distintos componentes;

15 bis quater)  «agregado»: a los efectos de la definicion de nanomaterial que figura en
el apartado 1, punto 15, una particula compuesta de particulas fuertemente ligadas o

fusionadas;

15 bis) «rendimiento de un productoy: la capacidad de un producto de alcanzar la

finalidad prevista alegada por el fabricante;

15 ter) «seguridady: la carencia de riesgos inaceptables cuando se utilice el producto de

acuerdo con [...] la finalidad prevista por el fabricante;

15 quater) «riesgo»: la combinacion de la probabilidad de que se produzca un daiio y la

gravedad de dicho daiio;
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15 quinquies) «determinacion de la relacion beneficio-riesgo»: la integracion de todas las

evaluaciones del beneficio y del riesgo que puedan ser pertinentes a efectos del uso
del producto para la finalidad prevista, cuando se utilice de acuerdo con la [...]

finalidad prevista por el fabricante;

15 sexies) «compatibilidady: la capacidad de un producto, incluidos los programas

informadticos, cuando se utiliza junto con uno o varios productos de acuerdo con su

finalidad prevista, para:

funcionar sin pérdidas ni compromiso de su facultad de funcionar del modo
previsto, y/o
integrar y/o funcionar sin necesidad de cambio o de adaptacion de ninguna de

las partes de los productos combinados, y /0

ser utilizado junto con otro sin conflicto/interferencia ni reaccion adversa.

15 octies) «interoperabilidady: la facultad de dos o varios productos, incluidos los
programas informadticos, del mismo fabricante o de diferentes fabricantes, para:
- intercambiar informacion y utilizar la informacion intercambiada para la
ejecucion correcta de una funcion concreta sin cambiar el contenido de los
datos, y/o

la comunicacion de los productos entre si, y/o

- el funcionamiento conjunto del modo previsto.

Definiciones relativas a la puesta a disposicion de los productos:

16) «comercializaciény: todo suministro remunerado o gratuito, en el transcurso de una

actividad comercial, de un producto que no esté en fase de investigacion, para su

distribucién, consumo o uso en el mercado de la Unidn;
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17) «introduccién en el mercadoy: la primera comercializacion en la Unién de un producto

que no esté en fase de investigacion;

18) «puesta en servicio» la fase en la que un producto que no esté en fase de investigacion
se ha puesto a disposicion del usuario final como producto listo para ser utilizado en el

mercado de la Unién por primera vez con arreglo a su finalidad prevista;

Definiciones relativas a los agentes econdmicos, a los usuarios y a procedimientos

especificos:

19) «fabricante»: la persona fisica o juridica que fabrica, renueva totalmente o manda
disefar, fabricar o renovar totalmente un producto, y lo comercializa con su nombre 0

marca comercial.

19 bis) «renovacion totaly: a los efectos de la definicion de fabricante, [...] la restauracion
completa de un producto ya introducido en el mercado o puesto en servicio, o la
construccion de un producto nuevo a partir de productos usados, a fin de ponerlo en
conformidad con el presente Reglamento, en combinacion con la asignacioén de una

nueva vida util al producto renovado;

20) «representante autorizadoy»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha
recibido y aceptado un mandato escrito de un fabricante, situado fuera de la Union
Europea, para actuar en su nombre en relacion con tareas especificas por lo que

respecta a las obligaciones de este con arreglo al presente Reglamento;

21) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce un

producto procedente de un tercer pais en el mercado de la Union;

22) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del

fabricante y el importador, que comercializa un producto;
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23)

24)

25)

26)

27)

«agentes econdmicosy: el fabricante, el representante autorizado, el importador, [...] el

distribuidor y la persona contemplada en el articulo 20, apartados 1y 3,

«centro sanitario»: organizacion cuya finalidad primaria es la asistencia o el tratamiento

de los pacientes o la promocion de la salud publica;

«usuariox»: todo profesional de la salud o profano que utiliza un producto;

«profanoy»: persona que no posee educacion formal en un ambito pertinente de la

asistencia sanitaria o una disciplina médica;

«reprocesamiento»: el proceso llevado a cabo con un producto usado para hacer posible
su reutilizacion segura, incluida la limpieza, desinfeccion, esterilizacion y
procedimientos asociados, asi como los ensayos y la restauracion de la seguridad

técnica y funcional del producto usado;

Definiciones relativas a la evaluacion de la conformidad:

28) «evaluacion de la conformidady»: el proceso por el que se demuestra si un producto
satisface los requisitos del presente Reglamento;

29) «organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo independiente que
desempefia actividades de evaluacion de la conformidad como calibracion, ensayo,
certificacion e inspeccion;

30) «organismo notificado»: organismo de evaluacion de la conformidad designado con
arreglo al presente Reglamento;

31) «marcado CE de conformidad» o «marcado CE»: marcado por el que el fabricante
indica que el producto es conforme con los requisitos aplicables establecidos en el
presente Reglamento y otra legislacion de armonizacion de la Unidn aplicable que
prevea su colocacion;
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Definiciones relativas a la evaluacion clinica y las investigaciones clinicas:

32) «evaluacion clinicax: [...] un proceso sistemadtico y planificado para generar, recoger,
analizar y evaluar de forma continualos datos clinicos relativos a un producto para
verificar su seguridad y rendimiento cuando se utilice conforme a la finalidad prevista

por el fabricante;

33) «investigacion clinica»: cualquier investigacion sistemdtica en uno o mas sujetos

humanos con objeto de evaluar la seguridad o el rendimiento de un producto;

34) «producto en investigacion»: todo producto cuya seguridad o cuyo rendimiento se

evaltan en una investigacion clinica;

35) «plan de investigacion clinicay: [...] un documento [...] que describe |[...] la
justificacion, los objetivos, el disefio, la metodologia, el control estadistico y la

organizacion |[...] de una [...] investigacion clinica;

36) «datos clinicos»: la informacion relativa a la seguridad o el rendimiento que se genera a
partir del uso de un producto y que procede de:

— investigacion o investigaciones clinicas del producto en cuestion,

— investigacion o investigaciones clinicas u otros estudios mencionados en
publicaciones cientificas de un producto similar cuya equivalencia con el producto
en cuestion puede demostrarse,

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

- [

— otros datos clinicos procedentes del sistema de vigilancia poscomercializacion,

[-..] en particular el seguimiento clinico poscomercializacion;

37) «promotor»: persona fisica, empresa, institucion u organizacion responsable de iniciar,

[...] gestionar y organizar la financiacion de [...] la investigacion clinica;
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37 bis) «sujeto de ensayo»: persona que participa en una investigacion clinica;

37 ter) «indicios clinicos»: los datos clinicos correspondientes a un producto que permiten
cuantitativa y cualitativamente efectuar una evaluacion cualificada sobre si el
producto consigue los beneficios clinicos y la seguridad esperados cuando se utiliza

conforme a la finalidad prevista por el fabricante;

37 quater) «rendimiento clinico»: la capacidad de un producto para alcanzar su finalidad
prevista conforme a lo alegado por el fabricante, incluidos los efectos médicos sobre
los seres humanos, directos o indirectos, asi como los beneficios clinicos sobre los
pacientes, resultantes de las caracteristicas técnicas y funcionales, y también de

diagndstico, de un producto cuando se utiliza conforme a la finalidad prevista por el

fabricante;

37 quinquies) «beneficio clinico»: el efecto positivo de un producto sobre la salud de una
persona, que debera definirse en términos de resultados clinicos significativos y
mensurables pertinentes para el paciente, incluidos los resultados relacionados con el

diagndstico o con un efecto positivo en la gestion de pacientes o en la salud publica;

37 nonies) «investigadory: persona encargada de la realizacion de una investigacion

clinica en un centro de investigacion clinica;

37 duodecies) «consentimiento informado»: la expresion libre y voluntaria por parte de un
sujeto de su voluntad de participar en una investigacion clinica determinada, tras
haber sido informado de todos los aspectos de la misma que sean pertinentes para su
decision de participar o, en el caso de sujetos menores o incapaces, una autorizacion
o acuerdo de sus representantes legalmente designados de incluirlos en la

investigacion clinica;

37 terdecies) «comité deontologico»: organismo independiente establecido en un Estado
miembro de conformidad con el Derecho de dicho Estado miembro y facultado para
formular dictamenes a los efectos del presente Reglamento, teniendo en cuenta los
puntos de vista de los profanos, en particular los pacientes o las organizaciones de

pacientes;
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38) «acontecimiento adverso»: todo incidente médico perjudicial, enfermedad o lesion
indeseada o signo clinico desfavorable, incluido un resultado analitico anomalo, que se
produce en sujetos, usuarios u otras personas en el contexto de una investigacion

clinica, tenga o no relacion con el producto en investigacion;

39) «acontecimiento adverso gravex»: todo acontecimiento adverso que ha tenido alguna de
las siguientes consecuencias:
- fallecimiento,
— deterioro grave de la salud del sujeto que cause:
1) enfermedad o lesion potencialmente mortales,
i1)  deterioro permanente de una funcion corporal o de una estructura corporal,
ii1)  hospitalizacion o prolongacion de la misma,
iv)  intervencion médica o quirirgica para evitar una enfermedad o lesion
potencialmente mortales o el deterioro permanente de una funcion corporal
o de una estructura corporal,
v)  enfermedad cronica,

- sufrimiento fetal, muerte fetal o una anomalia o malformacion congénitas;

40) «deficiencia de un producto»: toda inadecuacion de la identidad, la calidad, la
durabilidad, la fiabilidad, la seguridad o la eficacia de un producto en investigacion, con
inclusion de su mal funcionamiento, su uso equivocado o la inadecuacién de la

informacion facilitada por el fabricante;

Definiciones relativas a la vigilancia poscomercializacion, la vigilancia y la vigilancia del

mercado:

40 bis) «vigilancia poscomercializaciony: todas las actividades realizadas por los
fabricantes en cooperacion con otros agentes economicos para instaurar y actualizar
un procedimiento sistemdtico destinado a recopilar y examinar de forma anticipatoria
la experiencia obtenida con sus productos introducidos en el mercado,
comercializados o puestos en servicio, con objeto de detectar la posible necesidad de

aplicar inmediatamente cualquier tipo de medida correctiva o preventiva.
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40 ter) «vigilancia del mercadoy: las actividades llevadas a cabo y medidas tomadas por las

41)

42)

43)

44)

autoridades publicas para controlar y velar por que los [...] productos cumplan los
requisitos establecidos por la legislacion de armonizacion de la Union pertinente y no
pongan en peligro la salud, la seguridad ni otros aspectos de la proteccion del interés

publico;

«recuperaciony: toda medida destinada a obtener la devolucion de un producto ya

puesto a disposicion del usuario final;

«retiraday: toda medida destinada a impedir la comercializacién de un producto que se

encuentra en la cadena de suministro;

«incidente»: todo mal funcionamiento o deterioro de las caracteristicas o el
funcionamiento de un producto comercializado, incluidos los errores de uso debidos a
caracteristicas ergonomicas, asi como cualquier inadecuacion de la informacion

facilitada por el fabricante o cualquier [...] efecto colateral indeseable;

«incidente grave»: todo incidente que, directa o indirectamente, haya podido tener o

haya tenido alguna de las siguientes consecuencias:

— fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona,

— deterioro grave, temporal o permanente, de la salud del paciente, usuario u otra
persona,

— grave amenaza para la salud publica;

44 bis) «grave amenaza para la salud publica»: cualquier tipo de acontecimiento que

podria tener como resultado un riesgo inminente de muerte, deterioro grave de la
salud o enfermedad grave que pueda requerir una actuacion correctora urgente y que
[-..] pueda causar morbilidad o mortalidad significativa en los seres humanos o que
resulte significativo e imprevisto en relacion con el lugar y el momento de que se

trate;

45) «accion correctivay: accion para eliminar la causa de una no conformidad potencial o
real u otra situacion indeseable;
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46) «accion correctiva de seguridad»: accion correctiva efectuada por el fabricante por
motivos técnicos o médicos para evitar o reducir el riesgo de incidente grave en relacion

con un producto comercializado;

47) «nota de seguridad»: la comunicacion enviada por el fabricante a los usuarios o clientes

en relacion con una accion correctiva de seguridad;

48)  [...]

Definiciones relativas a normas y otras especificaciones técnicas:
49) «norma armonizada»: una norma europea, como se define en el articulo 2, apartado 1,
letra c), del Reglamento (UE) n.° [.../...] [ref. del futuro Reglamento sobre la

normalizacién europea];

50) «especificaciones [...] comunes» : un documento, distinto de una norma, que establece
requisitos técnicos y/e clinicos que proporcionan un medio para cumplir las

obligaciones juridicas aplicables a un producto, proceso o sistema.

2. ]

3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 89 a fin de
adaptar la definicién de nanomaterial del apartado 1, punto 15, a la luz de los avances técnicos
y cientificos y teniendo en cuenta las definiciones acordadas a nivel de la Union e

internacional.
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Articulo 3
Situacion reglamentaria de los productos
1. [..] Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE, en
respuesta a una solicitud debidamente justificada de un Estado miembro, 1a Comision |...]
determinard mediante actos de ejecucion, [...] previa consulta al MDCG, si son aplicables a
un producto, una categoria o un grupo de productos especificos las definiciones de «producto
sanitario» o «accesorio de un producto sanitario». Dichos actos de ejecucion se adoptaran con

arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88, apartado 3.

1 bis. La Comision también podra pronunciarse, mediante actos de ejecucion, por iniciativa

propia y previa consulta al MDCG, sobre los asuntos mencionados en el apartado 1.

2. La Comision velard por que se produzca un intercambio de conocimientos especializados
entre los Estados miembros en el &mbito de los productos sanitarios, los productos sanitarios
para diagnostico in vitro, los medicamentos, las células y los tejidos humanos, los
cosméticos, los biocidas, los alimentos y, en caso necesario, otros productos, a fin de
determinar la correcta situacion reglamentaria de un producto, una categoria o un grupo de

productos.
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Capitulo I1
Comercializacion de los productos, obligaciones de los agentes

economicos, marcado CE y libre circulacion

Articulo 4
Introduccion en el mercado y puesta en servicio
Un producto Gnicamente podra ser introducido en el mercado o puesto en servicio si cumple
lo dispuesto en el presente Reglamento siempre que se suministre debidamente y se instale,

mantenga y utilice correctamente conforme a su finalidad prevista.

Los productos cumpliran los requisitos generales de seguridad y rendimiento que les sean
aplicables, habida cuenta de su finalidad prevista. Los requisitos generales de seguridad y

rendimiento se establecen en el anexo 1.

La demostracion de la conformidad con los requisitos generales de seguridad y rendimiento

debera incluir una evaluacion clinica con arreglo al articulo 49.

Los productos fabricados y utilizados en [...] centros sanitarios se consideraran puestos en

servicio.

[-]
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4 bis. Con la excepcion de los requisitos generales de seguridad y rendimiento pertinentes

establecidos en el anexo 1, los requisitos del presente Reglamento no se aplicardn a los

productos fabricados y utilizados exclusivamente en centros sanitarios establecidos en la

Union, cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a bis) que los productos no se cedan a otras personas juridicas,

a)

b)

d)

que la fabricacion y uso de los productos tengan lugar en el marco de sistemas de

gestion de calidad apropiados,

que el centro sanitario establezca en su documentacion que se ha estudiado

debidamente si no pueden satisfacerse las necesidades especificas del grupo de

pacientes al que se destinan los productos, o no pueden satisfacerse con el nivel de

rendimiento adecuado, mediante otro producto equivalente disponible en el mercado,

que el centro sanitario facilite anualmente a su autoridad competente informacion

sobre el uso de dichos productos en la que se incluird una justificacion de su

fabricacion, modificacion y uso,

que el centro sanitario formule una declaracion, que se hard publica, en la que

consten:

- el nombre y la direccion del centro sanitario fabricante;

- los datos necesarios para identificar los productos;

- una declaracion de que los productos cumplen los requisitos generales de
seguridad y rendimiento establecidos en el anexo I del presente Reglamento y, si
procede, informacion sobre los requisitos que no se satisfacen plenamente,

junto con una justificacion motivada,

d bis) que el centro sanitario elabore una documentacion que permita conocer la

instalacion de produccion, el proceso de produccion, el diserio y los datos de
rendimiento de los productos, incluida la finalidad prevista de manera
suficientemente detallada para que la autoridad competente pueda evaluar si se
satisfacen los requisitos generales de seguridad y rendimiento establecidos en el

anexo I del presente Reglamento;

e) que el centro sanitario adopte todas las medidas necesarias para garantizar que todos
los productos se fabrican con arreglo a la documentacion citada en el parrafo
anterior, y
f)  que el centro sanitario proceda a una revision de la experiencia adquirida con el uso
clinico de los productos y tome todas las medidas correctivas necesarias.
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Los Estados miembros podran exigir que los centros sanitarios presenten a la autoridad

competente toda la informacion adicional pertinente sobre los productos que hayan sido

fabricados y utilizados en su territorio. Los Estados miembros conservardn el derecho de
restringir la fabricacion y el uso de cualquier tipo especifico de productos de este tipo y

estardn facultados a acceder a las actividades de los centros sanitarios y a inspeccionarlas.

Las presentes disposiciones no se aplicardn a los productos fabricados a escala industrial.

Para garantizar una aplicacion uniforme de las normas establecidas en el Anexo I, la
Comision podra adoptar actos de ejecucion con arreglo al procedimiento de examen

contemplado el en articulo 88, apartado 3.

[-]

Articulo 5
Ventas a distancia
Un producto ofrecido a través de servicios de la sociedad de la informacion, en el sentido del
articulo 1, punto 2, de la Directiva 98/34/CE, a una persona fisica o juridica establecida en
la Unidn debera cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento [...] cuando el producto se

introduzca en el mercado.

Sin perjuicio de la legislacion nacional relativa al ejercicio de la profesion médica, un
producto no introducido en el mercado pero utilizado en el contexto de una actividad
comercial, bien sea de forma remunerada o gratuita, para prestar un servicio diagnostico o
terapéutico a través de servicios de la sociedad de la informacion, con arreglo al articulo 1,
punto 2, de la Directiva 98/34/CE, o de otros medios de comunicacion, directamente o a
través de intermediarios, a una persona fisica o juridica establecida en la Union debera

cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento.
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3. Apeticion de una autoridad competente, la persona fisica o juridica que ofrezca un
producto de conformidad con el apartado 1, o que preste un servicio de conformidad con

el apartado 2, facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad del producto.

4.  Por motivos de proteccion de la salud publica, un Estado miembro podra exigir al
prestador de un servicio de la sociedad de la informacion con arreglo al articulo 1,

punto 2, de la Directiva 98/34/CE, que cese en su actividad.

Articulo 6
Normas armonizadas
1. Se considerara que los productos conformes a las normas armonizadas pertinentes, o partes
de ellas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea,

cumplen los requisitos del presente Reglamento que dichas normas o partes contemplan.

El parrafo primero se aplicara también a los requisitos de sistemas o procesos que deben
cumplir los agentes econdomicos o los promotores con arreglo al presente Reglamento,
incluidos los relacionados con el sistema de gestion de la calidad, la gestion de los riesgos,
el [...] sistema de vigilancia poscomercializacion, las investigaciones clinicas, la evaluacion

clinica o el seguimiento clinico poscomercializacion.

2. Enlareferencia a las normas armonizadas también estan incluidas las monografias de la
Farmacopea Europea adoptadas de conformidad con el Convenio sobre la Elaboracion de
una Farmacopea Europea, relativas entre otros temas a las suturas quirtirgicas y a la
interaccion entre medicamentos y materiales utilizados en los productos como recipientes de
los medicamentos, siempre que las referencias de dichas monografias se hayan publicado

en el Diario Oficial de la Union Europea.
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Articulo 7

Especificaciones [...] comunes
[...] Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 1, apartado 1 bis, y en el articulo 15 y del
plazo previsto en ellos, cuando no existan normas armonizadas o cuando las normas
armonizadas pertinentes no sean suficientes, la Comision, previa consulta al MDCG, [...]
podra adoptar especificaciones [...] comunes relativas a los requisitos generales de seguridad
y rendimiento del anexo I, a la documentacion técnica del anexo II [...], a la evaluacion
clinica y el seguimiento clinico poscomercializacion del anexo XIII o a los requisitos
relativos a las investigaciones clinicas enumerados en el anexo XIV. Las |...]
especificaciones comunes se adoptaran por medio de actos de ejecucion con arreglo al

procedimiento de examen al que hace referencia el articulo 88, apartado 3.

Se considerara que los productos conformes con las [...] especificaciones comunes a las que
se refiere el apartado 1 cumplen los requisitos del presente Reglamento que contemplan

dichas [...] especificaciones comunes o partes de las mismas.

Los fabricantes deberan cumplir las [...] especificaciones comunes salvo que puedan
justificar debidamente que han adoptado soluciones que garantizan un nivel de seguridad y

de rendimiento al menos equivalente.

No obstante lo dispuesto en el apartado 3, los fabricantes de los productos que figuran en

el anexo XV cumplirdn las especificaciones comunes pertinentes para dichos productos.

Articulo 8
Obligaciones generales del fabricante
Cuando introduzcan sus productos en el mercado o los pongan en servicio, los fabricantes se
aseguraran de que han sido disefiados y fabricados con arreglo a los requisitos del presente

Reglamento.

12040/1/15REV 1 jrb/JIDS/nas 52
ANEXO DG B 3B ES



1 bis. Los fabricantes establecerdn, ejecutardn, mantendrdan y documentardn un sistema de

gestion de riesgos como se describe en el punto 1 bis del anexo 1.

1 ter. Los fabricantes llevardn a cabo una evaluacion clinica con arreglo a los requisitos
establecidos en el articulo 49 y en el anexo X111, incluida la vigilancia clinica

poscomercializacion.

2. Los fabricantes de productos distintos de los productos a medida elaboraran y actualizardn
la documentacidn técnica que permita evaluar la conformidad del producto con los requisitos
del presente Reglamento. La documentacion técnica contendra los elementos que se

especifican en los anexos 11 y IT bis.

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 89, que
modifiquen o complementen, a la luz del progreso técnico, los elementos de la

documentacioén técnica que se especifican en los anexos 11 y IT bis.

2 bis. Los fabricantes de productos a medida [...] elaboraran, actualizaran y mantendran a la
disposicion de las autoridades competentes la documentacion indicada en el punto 2 del

anexo XI.

3. Cuando, tras el correspondiente procedimiento de evaluacion de la conformidad, haya
quedado demostrada la conformidad [...] con los requisitos aplicables, los fabricantes de
productos que no sean productos a medida ni en fase de investigacion elaboraran una
declaracion UE de conformidad con arreglo al articulo 17, y colocaran el marcado CE de

conformidad con arreglo al articulo 18.

3 ter. Los fabricantes cumplirdn las obligaciones relacionadas con el sistema de identificacion
unica contemplado en el articulo [...] 24 y con las obligaciones de registro contempladas en

los articulos 24 bis, 24 ter y 25 bis.
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4.  Los fabricantes tendran la documentacion técnica, la declaracion UE de conformidad y, en su
caso, una copia del certificado correspondiente (y sus [...] modificaciones y suplementos)
expedido con arreglo al articulo 45 a disposicion de las autoridades competentes durante un
periodo de al menos cinco afios a partir de la introduccion en el mercado del Gltimo producto
cubierto por la declaracién de conformidad. En el caso de los productos implantables, el
periodo serd de al menos quince afios después de que el tltimo producto haya sido introducido

en el mercado.

[...] 4 peticion de una autoridad competente, el fabricante presentard la totalidad de la

documentacion técnica o un resumen de la misma, [...] como se indique en la peticion.

Con el fin de permitir a su representante autorizado desempeiiar las tareas especificadas
en el articulo 9, apartado 3, los fabricantes que tengan el domicilio social fuera de
la Union velardan por que dicho representante pueda disponer de [...] la documentacion

necesaria permanentemente.
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5. Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion en serie
mantenga la conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento. Deberan tomarse
debidamente en consideracion, en el momento oportuno los cambios de disefio o de las
caracteristicas del producto y los cambios en las normas armonizadas o en las [...] EC con
arreglo a las cuales se declara la conformidad de un producto. De forma proporcionada
respecto de la clase de riesgo y del tipo de producto, los fabricantes de productos que no sean
productos [...] de investigacion, elaborardn, documentardn, aplicardn, mantendrdn, |...]
actualizaran y mejorardn continuamente un sistema de gestion de calidad que garantice el

cumplimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento de la manera mds eficaz posible.

El sistema de control de calidad esta compuesto de todas las partes y componentes de la
organizacion del fabricante que se ocupen de la calidad de los procesos, procedimientos y
productos. Gestiona la estructura, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos
de gestion para plasmar los principios y ejecutar las acciones necesarios para lograr el

cumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento.

El sistema de control de calidad abordard, como minimo, los siguientes aspectos:

a bis) una estrategia para el cumplimiento de la reglamentacion, incluido el
cumplimiento de los procedimientos de evaluacion de conformidad y de gestion de
las modificaciones de los productos incluidos en el sistema;

a ter) la determinacion de los requisitos generales de seguridad y rendimiento aplicables
y la exploracion de las opciones para lograrlos;

a) laresponsabilidad de la gestion;

b) la gestion de recursos, como la seleccion y el control de proveedores y subcontratistas;

b bis) la gestion de riesgos conforme [...] al capitulo I del anexo I;

b ter) la evaluacion clinica, de conformidad con el art. 49 y el anexo XII1, incluida la
planificacion del seguimiento clinico poscomercializacion;

c) larealizacion de los productos, incluida la planificacion, disefio, desarrollo,
produccion y prestacion de servicios;

¢ bis) el control de las asignaciones del codigo de identificacion unica a todos los
productos pertinentes garantizando la coherencia de la informacion facilitada con

arreglo a los articulos 24 bis y 24 ter;
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c ter) el establecimiento, aplicacion y mantenimiento de un sistema de vigilancia
poscomercializacion sistemdtica, con arreglo al articulo 60 bis;

c quater) la tramitacion de la comunicacion con las autoridades competentes, los
organismos notificados y otros operadores, con los clientes y con otras partes
interesadas;

¢ quinquies) los procesos de notificacion de incidentes graves y acciones correctivas de
seguridad en el contexto de la vigilancia;

c sexies) la gestion de las acciones correctivas y preventivas y la verificacion de su
eficacia;

d) los procesos de seguimiento y medicion de la produccion, andlisis de los datos y

mejora del producto.
En proporcion a la clase de riesgo y al tipo de producto, los fabricantes de productos [...]

aplicaran y mantendran actualizado el /...J sistema de vigilancia poscomercializacion

contemplado en el articulo 60 bis. |...]

[-]
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8 bis.

Los fabricantes velaran por que el producto vaya acompanado de la informacion que debe
facilitarse con arreglo al punto 19 del anexo I en una lengua oficial de la Union [...]
determinadapor el Estado miembro [...] en el que el producto se ponga a disposicion del
usuario o paciente. Los detalles de la etiqueta serdn facilmente legibles, claramente

comprensibles e indelebles.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un producto que han
introducido en el mercado o puesto en servicio no es conforme con el presente Reglamento
adoptaran inmediatamente las acciones correctivas necesarias para ponerlo en conformidad,
retirarlo del mercado o recuperarlo, segiin proceda. Informaran de ello a los distribuidores vy,

en su caso, al representante autorizado y a los importadores.

Cuando el producto presente un riesgo grave, los fabricantes lo comunicardn
inmediatamente a las autoridades competentes de los Estados miembros en que se
comercializo el producto y, si procede, al organismo notificado que hubiera expedido el
certificado del producto con arreglo a lo dispuesto en el articulo 45, y en particular la no

conformidad y las acciones correctivas adoptadas.

Los fabricantes contardn con un sistema para notificar incidentes graves y acciones

correctivas de seguridad como se describe en el articulo 61.
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9.

10.

13.

[...] A peticidén de una autoridad competente, [...] los fabricantes facilitaran toda la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto en una
lengua oficial de la Union [...] determinada por el Estado miembro de que se trate. La
autoridad competente del lugar del domicilio social del fabricante podra solicitar a este
muestras gratuitas del producto o, cuando ello resulte impracticable, acceso al mismo. |...]
Los fabricantes cooperaran [...] con la autoridad competente, a peticion de esta, en
cualquier accion correctiva adoptada para /...J [...] eliminar o, si esto no es posible, mitigar
los riesgos que planteen productos que hayan introducido en el mercado o puesto en

servicio.

En caso de que el fabricante no colaborara o de que la informacion o documentacion que
facilitase fuese incompleta o incorrecta, la autoridad competente podra tomar todas las
medidas procedentes para prohibir o restringir la comercializacion del producto en su
mercado nacional, retirarlo o recuperarlo [...] hasta que el fabricante colabore o facilite

informacion completa y correcta.|...|

Si los fabricantes mandan disefiar y fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,
la informacion sobre la identidad de esta persona figuraré en la que se presente con arreglo

al articulo 25.

Las personas fisicas o juridicas podran reclamar indemnizaciones por daiios y perjuicios
causados por un producto defectuoso con arreglo a la legislacion nacional o de la Union

aplicable.

Para ello, los fabricantes estudiardn la posibilidad de suscribir un seguro adecuado o de
adoptar disposiciones para una garantia financiera equivalente que cubra los costes

asociados con los aparatos defectuosos.
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Articulo 9
Representante autorizado
[...] Cuando el fabricante de un producto no esté establecido en ningun Estado
miembro, |...] el producto iinicamente podra introducirse en el mercado de la Union [...] si

el fabricante designa un representante autorizado inico.

Tal designacion constituird el mandato del representante autorizado, solo serd valida una
vez aceptada por escrito por el representante autorizado y abarcard, como minimo, todos los

productos del mismo grupo genérico.

El representante autorizado desempenari las tareas especificadas en el mandato acordado
entre el fabricante y ¢él. El representante autorizado facilitard un ejemplar del mandato a

la autoridad competente a peticion de esta.

El mandato autorizard y obligara al representante autorizado a realizar como minimo, en

relacion con los productos que cubre, las tareas siguientes:

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

a)  conservar una copia de la documentacion técnica, la declaracion UE de conformidad vy,
en su caso, una copia del certificado correspondiente, y sus modificaciones y
suplementos, expedido con arreglo al articulo 45 a disposicion de las autoridades
competentes durante el periodo establecido en el articulo 8, apartado 4;

a ter) cumplir con las obligaciones de registro establecidas en los articulos 24 bis, 24 ter y

25 bis;
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b)  enrespuesta a una solicitud [...] de una autoridad competente, facilitarle toda la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto en
una lengua oficial de la Union determinada por el Estado miembro de que se trate;

b bis) transmitir al fabricante cualquier solicitud de una autoridad competente del lugar de
su domicilio social en relacion con muestras o con el acceso a un producto, y
comprobar que dicha autoridad los recibe o consigue el acceso;

c)  cooperar con las autoridades competentes en cualquier accion preventiva o correctiva
que se adopte para /...J eliminar o, si esto no es posible, mitigar los riesgos que planteen
los productos;

d) comunicar inmediatamente al fabricante las quejas y los informes de profesionales de la
salud, pacientes o usuarios sobre presuntos incidentes relacionados con un producto
para el que haya sido designado;

e) dar por terminado el mandato si el fabricante actia en contra de sus obligaciones en

virtud del presente Reglamento.

]

4.  El mandato a que se refiere el apartado 3 no incluird la delegacion de las obligaciones del

fabricante establecidas en el articulo 8, apartados 1, 1 bis, 1 ter, 2, 3, 3 ter, 5, 6,7y 8.

4 bis bis. [...]

4 bis. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, cuando el fabricante no esté establecido en
ningun Estado miembro y no haya cumplido las obligaciones establecidas en el articulo 8,
el representante autorizado serd responsable legalmente de los productos defectuosos con

arreglo al articulo 8, apartado 13.
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Un representante autorizado que ponga fin al mandato por los motivos mencionados en el
apartado 3, letra e), comunicara inmediatamente a la autoridad competente del Estado
miembro en que esta establecido y, en su caso, al organismo notificado que hubiera
participado en la evaluacion de la conformidad del producto, la conclusion del mandato y las

razones de ello.

Toda referencia que se haga en el presente Reglamento a la autoridad competente del Estado
miembro en que el fabricante tiene su domicilio social se entenderd como referencia a la de
aquel en que tiene su domicilio social el representante autorizado designado por un

fabricante, tal como menciona el apartado 1.

Articulo 10

Cambio de representante autorizado

Las modalidades de cambio de representante autorizado se definirdn claramente en un acuerdo

entre el fabricante, el representante autorizado que deja de serlo, cuando sea posible, y el nuevo.

El acuerdo abordara, como minimo, los siguientes aspectos:

a) lafecha de terminacion del mandato del representante autorizado que deja de serlo y la de
comienzo del mandato del nuevo;

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

c¢) latransferencia de documentos, incluidos los aspectos de confidencialidad y de derechos de
propiedad;

d) la obligacion del anterior representante autorizado, después de concluido su mandato, de
transmitir al fabricante o al nuevo representante autorizado cualesquiera quejas o informes de
profesionales de la salud, pacientes o usuarios sobre presuntos incidentes relacionados con un
producto para el que habia sido designado representante autorizado.
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Articulo 11

Obligaciones generales de los importadores

1. Los importadores introduciran en el mercado de la Union solamente productos conformes

con el presente Reglamento.

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

a)

b)

d)

el producto ha sido marcado en la CE y se ha elaborado la declaracion de |...]
conformidad del producto | ...];

el fabricante ha designado un representante autorizado con arreglo al articulo 9;

[..];

L[]

el producto va etiquetado con arreglo al presente Reglamento y acompaiiado de las
instrucciones de uso necesarias [...];
el fabricante, en caso necesario, ha asignado al producto una identificacion unica con

arreglo al articulo 24.

Si un importador considera o tiene motivos para creer que un producto no es conforme con el

presente Reglamento, no lo introduciréd en el mercado hasta que el producto haya sido puesto

en conformidad e informar3 al fabricante y [...] a su representante autorizado. /...] Cuando el

distribuidor considere o tenga motivos para creer que el producto presenta un riesgo grave

o estd falsificado, informara asimismo a la autoridad competente del Estado miembro en el

que esté establecido.
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3. Los importadores indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o su marca
registrada y el domicilio social senalado para la entrega de notificaciones y que permite
determinar su ubicacion, bien en el producto o en su embalaje, o bien en un documento que
acompafie al producto. Velaran por que la informacién de la etiqueta proporcionada por el

fabricante no quede oculta por otras etiquetas.

4.  Los importadores [...] comprobardn que el producto esté registrado en el sistema electronico
con arreglo al articulo [...] 24 ter, y afniadirdn sus datos al registro. Los importadores
comprobaran, asimismo, que el registro incluya datos sobre el representante autorizado y,

en su caso, informardn al representante autorizado o al fabricante.

5. Mientras sean responsables de las condiciones de almacenamiento o transporte de un
producto, los importadores se aseguraran de que estas no comprometan el cumplimiento de
los requisitos generales de seguridad y rendimiento del anexo | y cumpliran las condiciones

establecidas por el fabricante, cuando estén disponibles.

6. [...] Los importadores mantendrdn un registro de las reclamaciones, de los productos no
conformes y de las recuperaciones y retiradas de productos, y [...] facilitardn al fabricante,
al representante autorizado y a los distribuidores [...] cualquier informacion que les

soliciten, con el objetivo de permitirles investigar las reclamaciones.
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7. Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un producto que han
introducido en el mercado no es conforme con el presente Reglamento lo comunicaran
inmediatamente al fabricante y a su representante autorizado. [...] Los importadores
cooperardn con el fabricante, con su representante autorizado y con las autoridades
competentes con el fin de garantizar quese adopten las acciones correctivas necesarias para
ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo. Cuando el producto presente
un riesgo grave, también lo comunicardan inmediatamente a las autoridades competentes de
los Estados miembros en los que hayan comercializado el producto [...] y detallaran, en

particular, la no conformidad y las acciones correctivas adoptadas.

8. Los importadores que hayan recibido quejas o informes de profesionales de la salud,
pacientes o usuarios sobre presuntos incidentes relacionados con un producto que han
introducido en el mercado transmitiran inmediatamente esta informacion al fabricante y a su

representante autorizado.

9.  Los importadores conservaran, durante el periodo mencionado en el articulo 8, apartado 4,
una copia de la declaracion UE de conformidad [...] y en su caso, una copia del certificado

correspondiente (y sus modificaciones y suplementos) expedido con arreglo al articulo 45.
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10. Los importadores cooperaran con [...] las autoridades [...] competentes, a peticion de estas,

en cualquier accion destinada a /.../ eliminar o, si esto no es posible, mitigar los riesgos que

plantean los productos que han introducido en el mercado. Los importadores, a peticion de

una autoridad competente del lugar de su domicilio social, facilitaran muestras gratuitas

del producto o, cuando resulte impracticable, dardn acceso al producto.

Articulo 12
Obligaciones generales de los distribuidores
1. [...] En el contexto de sus actividades, al comercializar un producto, los distribuidores

actuardn con la diligencia debida en relacion con los requisitos aplicables.
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2. Antes de comercializar un producto, los distribuidores comprobaran que se cumplen los

siguientes requisitos:

a) el[...Jproducto [...] lleva el marcado CE y se ha elaborado la declaracion de
conformidad del producto;

b) el producto va acompanado de la informacion que debe facilitar el fabricante en virtud
del articulo 8, apartado 7,

c) [...] si se trata de productos importados, el importador [...] ha respetado los requisitos
del articulo[...] 11, apartado 3 [...];

d) el fabricante, en caso necesario, ha asignado al producto una identificacion unica.

Para cumplir los requisitos a que se hace referencia en las letras a) y b), el distribuidor

podra aplicar un método de muestreo representativo de los productos suministrados por

dicho distribuidor.

Si un distribuidor considera o tiene motivos para creer que un producto no es conforme con
los requisitos del presente Reglamento, no podrd comercializarlo hasta que el producto haya
sido puesto en conformidad [...] e informaré al fabricante y, si ha lugar, a su representante
autorizado, y al importador.

[-..] Cuando el distribuidor considere o tenga motivos para creer que el producto presenta
un riesgo grave o estd falsificado, informard asimismo a la autoridad competente del

Estado miembro en el que esté establecido.

3.  Mientras sean responsables [...] de las condiciones de almacenamiento o transporte del
producto, los distribuidores se aseguraran de que estas [...] cumplan las condiciones

establecidas por el fabricante.
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4.  Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un producto que han
introducido en el mercado no es conforme con el presente Reglamento lo comunicaran
inmediatamente al fabricante y, si ha lugar, a su representante autorizado y al importador.
[...] Los distribuidores cooperardn con el fabricante y, cuando proceda, con su
representante autorizado y el importador, y con [...] las autoridades competentes con el fin
de garantizar que se adopten las acciones correctivas necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo. Cuando el distribuidor considere o tenga
motivos para creer queel producto presenta un riesgo grave, también lo comunicara [...]
inmediatamente a las autoridades competentes de los Estados miembros en los que haya
comercializado el producto [...] y detallard, en particular, la no conformidad y las acciones

correctivas adoptadas.

5. Los distribuidores que hayan recibido quejas o informes de profesionales de la salud,
pacientes o usuarios sobre presuntos incidentes relacionados con un producto que han
comercializado transmitirdn inmediatamente esta informacion al fabricante y, en su caso, a
su representante autorizado y al importador. Llevardn un registro de las reclamaciones, de
los productos no conformes y de las recuperaciones y retiradas de productos, y
mantendrdn informado de dicho seguimiento al fabricante y, cuando proceda, al
representante autorizado y al importador, y les facilitardan cualquier informacion que

soliciten.

6.  Enrespuesta a una solicitud de la autoridad competente, los distribuidores facilitaran toda la
informacion y documentacion necesarias de las que dispongan para demostrar la
conformidad del producto. Esta obligacion se considerara satisfecha cuando el representante
autorizado del producto, en su caso, presente la informacion solicitada. Los distribuidores
cooperaran con las autoridades [...] competentes, a peticion de estas, en cualquier accion
destinada a eliminar los riesgos que plantean los productos que han comercializado. Los
distribuidores, a peticion de la autoridad competente del lugar de su domicilio social,
facilitaran muestras gratuitas del producto o, cuando resulte impracticable, dardn acceso

al producto.
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Articulo 13
Persona responsable del cumplimiento de la normativa
1.  Enla organizacion del fabricante tendra que haber al menos una [...] persona responsable
del cumplimiento de la normativa que cuente con los conocimientos necesarios en el ambito
de los productos sanitarios. Estos conocimientos especializados se demostraran mediante
alguna de las siguientes cualificaciones:

a) un titulo, certificado u otra prueba de cualificacion formal obtenidos por haber
completado estudios universitarios o [...] estudios reconocidos como equivalentes por el
Estado miembro de que se trate en medicina, farmacia, ingenieria u otra disciplina
cientifica afin, y al menos dos afos de experiencia profesional en asuntos
reglamentarios o sistemas de gestion de la calidad relativos a productos [...];

b) cinco afios de experiencia profesional en asuntos reglamentarios [...] relacionados con

productos, que incluya experiencia en sistemas de gestion de la calidad [...].

Sin perjuicio de las disposiciones nacionales relativas a las cualificaciones profesionales, los
fabricantes de productos a medida podran demostrar sus conocimientos especializados
contemplados en el parrafo primero acreditando una experiencia profesional de al menos dos

afos en el campo pertinente de la fabricacion.

1 bis. [...] Las microempresas y pequefias empresas, segun se definen en la
Recomendacion 2003/361/CE de la Comision, no estardn obligadas a contar con una
persona responsable del cumplimiento de la normativa en su organizacion, pero deberdn

poder disponer de tal persona de forma permanente y continua.
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2. Lapersona [...] responsable del cumplimiento de la normativa se encargara, como minimo,
de garantizar que:

a)  se verifica la conformidad de los productos adecuadamente [...] de acuerdo con el
sistema de gestion de la calidad con arreglo al cual se fabriquen dichos productos,
antes de que se comercialice un producto [...];

b)  se han establecido, y estan actualizadas, la documentacion técnica y la declaracion de
conformidad,;

b bis) se cumplen las obligaciones de vigilancia poscomercializacion con arreglo al
articulo 8, apartado 6;

c)  se cumplen las obligaciones de notificacion con arreglo a los articulos 61 a 66;

d) enel caso de productos en fase de investigacion, se expide la declaracion a la que se

refiere el punto 4.1 del capitulo II del anexo XIV.

3. Lapersona [...] responsable del cumplimiento de la normativa no debera verse perjudicada
en la organizacion del fabricante por el adecuado desempefio de sus funciones, con

independencia de que dicha persona sea 0o no un empleado de la organizacion.

4.  Los representantes autorizados tendran [...] permanente y continuamente a su |...]
disposicion al menos una persona [...] responsable del cumplimiento de la normativa con
conocimientos especializados en requisitos reglamentarios de la Union para los productos
sanitarios. Estos conocimientos especializados se demostraran mediante alguna de las
siguientes cualificaciones:

a) un titulo, certificado u otra prueba de cualificacion formal obtenidos por haber
completado estudios universitarios o [...] estudios reconocidos como equivalentes por el
Estado miembro de que se trate en medicina, farmacia, ingenieria u otra disciplina
cientifica afin, y al menos dos afos de experiencia profesional en asuntos
reglamentarios o sistemas de gestion de la calidad relativos a productos sanitarios;

b)  cinco afos de experiencia profesional en asuntos reglamentarios o sistemas de gestion

de la calidad relativos a productos sanitarios.
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Articulo 14
Casos en que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los importadores, distribuidores u
otras personas
1. Un distribuidor, importador u otra persona fisica o juridica asumird las obligaciones del

fabricante cuando haga algo de lo siguiente:

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

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

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

El primer parrafo no se aplicard a la persona que, sin ser considerada fabricante segin se

define en el articulo 2, apartado 1, punto 19, construye o adapta para un paciente

determinado un producto ya comercializado para su finalidad prevista.

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

a) el suministro, incluida la traduccién, de la informacién facilitada por el fabricante con
arreglo al anexo I, punto 19, sobre un producto ya introducido en el mercado, y del
complemento de informacion necesario para comercializarlo en el Estado miembro de
que se trate;

b) los cambios en el embalaje exterior de un producto ya introducido en el mercado,
incluso el cambio de tamafio del embalaje, si el reembalado es necesario para
comercializarlo en el Estado miembro en cuestion y si se realiza en condiciones tales
que no pueda verse afectado el estado original del producto. En el caso de productos
introducidos en el mercado en condiciones estériles, se considerara que el estado
original del producto se ve afectado negativamente si el embalaje que garantiza la

esterilidad es abierto, dafiado o deteriorado de otro modo por el reembalado.
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3. El distribuidor o importador que realice alguna de las actividades mencionadas en el
apartado 2, letras a) y b), indicard en el producto o, cuando [...] resulte impracticable, en su
embalaje o en un documento que acompaiie al producto la actividad realizada junto con su
nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada y la direccion sefialada para la

entrega de notificaciones y que permite determinar su ubicacion.

Garantizara que dispone de un sistema de gestion de la calidad con procedimientos que
garanticen que la traduccion de la informacion es exacta y estd actualizada, y que las
actividades mencionadas en el apartado 2, letras a) y b), se realizan por medios y en
condiciones que preservan el estado original del producto, cuyo reembalado no sera
defectuoso, de mala calidad ni descuidado. Una parte del sistema de gestion de la calidad
consistird en procedimientos que garanticen la informacion al distribuidor o importador
sobre cualquier medida correctiva que adopte el fabricante en relacioén con el producto para

responder a cuestiones de seguridad o para hacerlo conforme con el presente Reglamento.

4.  Antes de comercializar el producto reetiquetado o reembalado, el distribuidor o importador
al que hace referencia el apartado 3 lo notificara al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro donde tiene previsto hacerlo y, previa solicitud, les entregara una
muestra o una maqueta del producto reetiquetado o reembalado, incluidas las etiquetas e
instrucciones de utilizacion traducidas. Presentard a la autoridad competente un certificado
expedido por el organismo notificado a que se hace referencia en el articulo 29, designado
para el tipo de productos que son objeto de las actividades mencionadas en el apartado 2,
letras a) y b), que atestiglie que el sistema de gestion de la calidad cumple los requisitos

establecidos en el apartado 3.
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Articulo 15

Productos de un solo uso y su reprocesamiento

0.  Elreprocesamiento y la nueva utilizacion de un producto de un solo uso podran llevarse a

cabo solo cuando lo permita la legislacion nacional y unicamente con arreglo al presente

articulo.

1.  Toda persona fisica o juridica que reprocese un producto de un solo uso para hacerlo apto

para una nueva utilizacion dentro de la Unidn sera considerada fabricante del producto

reprocesado y asumira las obligaciones que incumben a los fabricantes con arreglo al

presente Reglamento.

1 bis. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, en lo que se refiere a productos de un solo uso

que se reprocesen y usen en un centro sanitario, los Estados miembros podran decidir no

aplicar [...] todas las normas relativas a las obligaciones de los fabricantes recogidas en el

presente Reglamento, siempre que se garantice que:

@)

b)

la seguridad y el rendimiento del producto reprocesado equivalgan a las del producto

original y se cumplan los requisitos expuestos en el articulo 4, apartado 4 bis, letras a

bis), a), ¢), d) , d bis), e) y f);

el reprocesamiento se lleve a cabo segun especificaciones comunes que detallen los

requisitos sobre:

- la gestion de riesgos, como el andlisis de la construccion y del material,
propiedades relacionadas del producto (ingenieria inversa) y procedimientos
para detectar cambios en el diseiio del producto original, asi como de su
aplicacion planificada después del reprocesamiento,

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

- el lanzamiento del producto y las pruebas de rendimiento, y

- el sistema de gestion de la calidad.

Los Estados miembros notificardan a la Comision y a los demds Estados miembros las

disposiciones nacionales introducidas conforme al presente apartado y las razones de su

introduccion. La Comision mantendrad esta informacion a disposicion del publico.
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1 ter. Los Estados miembros podran elegir aplicar disposiciones de las mencionadas en el
apartado 1 bis también en lo que se refiere a productos de un solo uso que hayan sido
reprocesados por un reprocesador externo a peticion de un centro sanitario, siempre que
el producto reprocesado se devuelva completo a dicho centro sanitario y el reprocesador

cumpla los requisitos mencionados en el apartado 1 bis, letras a) y b).

1/...] quater. La Comision adoptara las especificaciones comunes necesarias mencionadas en el
apartado 1 bis, letra b) antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento. En caso de
que las especificaciones comunes no se hayan adaptado antes de la fecha de aplicacion del
presente Reglamento, el reprocesamiento se hard segun las normas armonizadas
pertinentes y las disposiciones nacionales que garanticen el cumplimiento de los requisitos
expuestos en el apartado 1 bis, letra b). Un organismo notificado certificara el
cumplimiento de las especificaciones comunes o, de no haberlas, de las normas

armonizadas pertinentes y de las disposiciones nacionales.

2. Unicamente podran ser reprocesados los productos de un solo uso que hayan sido
introducidos en el mercado de la Union con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento
o, antes del [fecha de aplicacion del presente Reglamento], con arreglo a lo dispuesto en [...]

la Directiva 93/42/CEE.

3. Solo podra efectuarse [...] el reprocesamiento de productos de un solo uso que se considere

seguro de acuerdo con los datos cientificos mas recientes.

4.  La Comision, mediante actos de ejecucion, establecera y actualizara con regularidad la lista
de las categorias o grupos de productos de un solo uso [...] que no pueden reprocesarse de
manera segura y por ello no pueden ser reprocesados bajo ninguna circunstancia |...].
Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se

refiere el articulo 88, apartado 3.
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5.  Enlaetiqueta y, si procede, en las instrucciones de uso del producto reprocesado se
indicaran el nombre y la direccion de la persona fisica o juridica a la que se refiere el
apartado 1, asi como las demas informaciones pertinentes, con arreglo al punto 19 del
anexo I. El nombre y la direccion del fabricante del producto de un solo uso original dejaran
de figurar en la etiqueta, aunque se indicaran en las instrucciones de uso del producto

reprocesado.

6.  Los Estados miembros que permitan el reprocesamiento de productos de un solo uso
podran mantener o introducir disposiciones nacionales mds estrictas que restrinjan o
prohiban en su territorio [...] las acciones siguientes:

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

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

Los Estados miembros notificaran a la Comisién y a los demas Estados miembros las
disposiciones nacionales [...]. La Comisiéon mantendra esta informacion a disposicion del

publico.

Articulo 16
[...] Informacion que debe facilitarse al paciente con un producto implantado
1. Los fabricantes de productos implantables suministraran, junto con el producto, [...] lo
siguiente:

a) informacion que permita la identificacion del producto, a saber: el nombre del
producto, el numero de serie, el codigo o numero de lote, la identificacion unica del
producto, el modelo del producto, la referencia o el numero de catdalogo, asi como el
nombre, la direccion y la URL del sitio internet del fabricante;

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

d  )informacion sobre la vida util prevista del producto y cualquier seguimiento
necesario;

e) cualquier otra informacion que garantice una utilizacion segura del producto por
parte del paciente, con inclusion de la informacion recogida en el anexo I,

punto 19.3, inciso o ter).
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1 bis. La informacion mencionada anteriormente |...] se pondra a disposicion del paciente al que
se haya implantado el producto, mediante cualquier medio que pueda permitir un rdpido
acceso a la informacion y expresada en las lenguas que determine el Estado miembro de
que se trate. La informacion estard escrita de modo que sea facilmente comprensible para
un profano. La informacion recogida en el presente articulo se actualizard segun proceda y
las actualizaciones se pondran a disposicion del paciente mediante la URL del sitio internet

mencionado en el apartado 1, letra a).

1bis bis. Los Estados miembros exigirdn a los centros sanitarios que pongan la informacion

mencionada en el presente articulo a disposicion de los pacientes sometidos a implante.

1 ter. La Comision establecera mediante actos de ejecucion una lista de categorias o grupos de
productos a los que no se aplicara el presente articulo. Dichos actos de ejecucion se

adoptardan con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88,

apartado 3.
2 [...]

a)  [.]

b) [.]

¢ [.]

Articulo 17
Declaracion UE de conformidad

1. Enladeclaracion UE de conformidad constara que ha quedado demostrado el cumplimiento

de los requisitos especificados en el presente Reglamento. La declaracion se actualizaré
continuamente. En el anexo III se establece el contenido minimo de la declaracion UE de
conformidad. La declaracion se traducira a [...] una lengua oficial de la Unién o a las
lenguas oficiales de la Union que requiera el Estado miembro en que el producto vaya a

comercializarse.
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Si, en aspectos no cubiertos por el presente Reglamento, un producto esta sometido a otras
disposiciones legislativas de la Union que también requieran por parte del fabricante una
declaracion con arreglo a dicha legislacion, se establecerd una Unica declaracion UE de
conformidad relativa a todos los actos de la Union aplicables al producto, que contendra
toda la informacion necesaria para identificar la legislacion de la Union a la que se refiere la

declaracion.

Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asume la responsabilidad de la
conformidad con los requisitos establecidos en el presente Reglamento y demas actos

legislativos de la Union aplicables al producto.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 89 que
modifiquen o complementen, a la luz del progreso técnico, el contenido minimo de la

declaracion UE de conformidad establecido en el anexo III.

Articulo 18
Marcado CE de conformidad
Los productos que no sean productos a medida ni en investigacion considerados conformes
con los requisitos del presente Reglamento llevaran el marcado CE de conformidad segin se

presenta en el anexo IV.

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del

Reglamento (CE) n.° 765/2008.

El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en el producto o en su
envase estéril. Cuando esto no sea posible o no pueda garantizarse por la naturaleza del
producto, se colocara en el envase. El marcado CE figurara asimismo en las instrucciones de

uso y en el envase de venta, cuando existan.

El marcado CE se colocard antes de que el producto se introduzca en el mercado. Podra ir

seguido de un pictograma u otra marca que indique un riesgo o uso especial.
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5. Ensucaso, el marcado CE ira seguido del nimero de identificacion del organismo
notificado responsable del procedimiento de evaluacion de la conformidad establecido en el
articulo 42. El nimero de identificacion figurard también en todo material publicitario que

mencione que un producto cumple los requisitos juridicos de marcado CE.

6.  Cuando los productos estén sujetos a otras disposiciones legislativas de la Union que
también requieran la colocacion del marcado CE, este indicarad que los productos también

cumplen lo dispuesto en la otra legislacion.

Articulo 19
Productos con finalidad especial
1.  Los Estados miembros no pondran ningun obstaculo a los siguientes productos:

a)  productos en investigacion que se facilitan a un investigador |...] [...] con fines de
investigacion clinica, si cumplen las condiciones establecidas en los articulos 50 a 60 y
en el anexo XIV;

b)  productos a medida que se comercializan si cumplen lo dispuesto en el articulo 42,
apartados 7 y 7 bis, y en el anexo XI.

Dichos productos no llevaran el marcado CE, con la excepcion de aquellos a los que hace

referencia el articulo 54.

2. Los productos a medida irdan acompanados de la declaracion contemplada en el punto 1 del
anexo XI, la cual debe estar a disposicion del paciente o usuario particular, que se

identificara por su nombre, un acrénimo o un c6digo numérico.

Los Estados miembros podran exigir que el fabricante de un producto a medida presente a la
autoridad competente una lista de los productos a medida que hayan sido comercializados en

su territorio.
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En ferias, exposiciones, salones o eventos similares, los Estados miembros no pondran
obstaculo a que se presenten productos que no cumplan lo dispuesto en el presente
Reglamento, siempre que un cartel visible indique claramente que solo estan destinados a su
presentacion o demostracion y no pueden comercializarse mientras no se hayan puesto en

conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 20
Sistemas y equipos de procedimiento

Toda persona fisica o juridica que agrupe productos que llevan el marcado CE con otros
productos de los citados a continuacion, en funcion de la finalidad prevista de unos u otros y
dentro de los limites de utilizacion especificados por sus fabricantes, al objeto de
introducirlos en el mercado como un sistema o equipo de procedimiento, redactara la
declaracion a que hace referencia el apartado 2:
a)  otros productos que lleven el marcado CE;
b)  productos sanitarios para diagnostico in vitro que lleven el marcado CE con arreglo al

Reglamento (UE) n.° [.../...];
¢)  otros productos conformes con la legislacion que les es aplicable #nicamente cuando

se utilicen en el procedimiento médico o se justifique su presencia en el sistema o

equipo de procedimiento.

En la declaracion, la persona a que hace referencia el apartado 1 de este articulo declarara lo

siguiente:

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

b)  que ha embalado el sistema o equipo de procedimiento y facilitado la correspondiente
informacion a los usuarios, incorporando la informacion suministrada por los
fabricantes de los diversos productos agrupados;

¢) que el proceso de agrupacion de los productos como sistema o equipo de procedimiento

se sometid a métodos adecuados de control interno, verificacion y validacion.
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Toda persona fisica o juridica que esterilice los sistemas o equipos de procedimiento a que
hace referencia el apartado 1 para su introduccion en el mercado seguira, a su eleccion, uno
de los procedimientos contemplados en el anexo VIII o en la parte A del anexo X. La
aplicacion de dichos anexos y la intervencion del organismo notificado se limitaran a los
aspectos del procedimiento relativos a garantizar la esterilidad hasta que el embalaje estéril
se abra o se dafie. La persona declarara que la esterilizacion se ha efectuado con arreglo a las

instrucciones del fabricante.

Cuando el sistema o equipo de procedimiento contenga productos sin el marcado CE o
cuando la combinacion de productos no sea compatible con su finalidad original, o cuando
la esterilizacion no se haya efectuado con arreglo a las instrucciones del fabricante, el
sistema o equipo de procedimiento se considerara producto por si mismo, y se sometera al
procedimiento de evaluacion de la conformidad pertinente con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 42. La persona fisica o juridica asumira las obligaciones que corresponden a los

fabricantes.

Los sistemas o equipos de procedimiento a que hace referencia el apartado 1 no llevaran otro
marcado CE, sino que llevaran el nombre, el nombre comercial registrado o la marca
registrada de la persona a que se hace referencia en los apartados 1 y 3, asi como la direccion
sefialada para la entrega de notificaciones y que permite determinar su ubicacion. Los
sistemas o equipos de procedimiento deberan ir acompanados de la informacion a que hace
referencia el punto 19 del anexo 1. La declaraciéon a que hace referencia el apartado 2 del
presente articulo se mantendra a disposicion de las autoridades competentes, una vez
agrupados los productos como sistema o equipo de procedimiento, durante el periodo
aplicable a los productos contemplados en el articulo 8, apartado 4. Cuando estos periodos

sean distintos, se aplicara el mas prolongado.
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Articulo 21
Partes y componentes
1.  Toda persona fisica o juridica que comercialice un articulo destinado especificamente a
sustituir una parte o un componente idéntico o similar de un producto defectuoso o
desgastado para mantener o restablecer su funcionamientol...] velara por que el articulo no
afecte negativamente a la seguridad y al rendimiento del producto. Se tendran pruebas [...]

Justificativas de ello a disposicion de las autoridades competentes de los Estados miembros.

2. Un articulo destinado especificamente a sustituir una parte o un componente de un producto

que modifique significativamente su rendimiento o sus caracteristicas de seguridad se

consideraré un producto.

Articulo 22
Libre circulacion
Salvo cuando se disponga otra cosa en el presente Reglamento, los Estados miembros no
podréan denegar, prohibir o restringir la comercializacion o puesta en servicio en su territorio de

productos que cumplan los requisitos del presente Reglamento.

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 80
ANEXO DG B 3B ES



Capitulo IIT
Identificacion y trazabilidad de los productos, registro de los
productos
y de los agentes econOmicos, resumen sobre seguridad y
rendimiento clinico,

base de datos europea sobre productos sanitarios

Articulo 23
Identificacion en la cadena de suministro
1. Los distribuidores e importadores cooperaran con el fabricante o con el representante

autorizado para obtener un nivel apropiado de trazabilidad de los productos.

2. Los|[...] agentes economicos deberan poder identificar ante la autoridad competente, durante
el periodo a que hace referencia el articulo 8, apartado 4, lo siguiente:
a)  todo agente econdmico al que hayan suministrado un producto;
b) todo agente econdmico que les haya suministrado un producto;

¢) todo centro sanitario [...] al que hayan suministrado un producto.

[.]

Articulo 23 bis
Nomenclatura de los productos sanitarios
Para facilitar el funcionamiento de la Base de Datos Europea sobre Productos
Sanitarios («<Eudamed») creada conforme al articulo 27, la Comision velara por que se
establezca una nomenclatura de productos sanitarios que esté a disposicion gratuita de
fabricantes y otras personas fisicas o juridicas que tengan que usar esa nomenclatura a efectos
del presente Reglamento. La Comision se esforzard por garantizar que la nomenclatura esté a

disposicion gratuita de otras partes interesadas cuando ello sea razonablemente practicable.
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Articulo 24
Sistema de identificacion unica de productos
1. [...] El sistema de identificacion unica del producto («<UDI»), descrito en el anexo V,
parte C, permitird la identificacion y facilitard la trazabilidad de los productos que no sean a
medida ni de investigacion, y constara de lo siguiente:
a)  produccion de una UDI con los siguientes elementos:

1)  un identificador de producto («DI»), especifico de un fabricante y un [...]
producto, que permita acceder a la informacién mencionada en el anexo V,
parte B;

1)  un identificador de produccion («PI») que presente la unidad del producto
fabricado y, si procede, los productos embalados segun se detalla en al anexo V
parte CI...];

b) [...] colocacion de la UDI en la etiqueta del producto o en su embalaje;
c) [...]
d) creacion de un sistema electronico de UDI («base de datos UDI») conforme al

articulo 24 bis.

2. La Comision designara una o varias entidades que gestionen un sistema de asignacion de UDI
con arreglo al presente Reglamento y que cumplan todos los criterios siguientes:
a) laentidad es una organizacion con personalidad juridica;
b)  susistema de asignacion de UDI es adecuado para identificar un producto en toda la
cadena de distribucidn y uso, con arreglo al presente Reglamento;
c) susistema de asignacion de UDI se ajusta a [...] una [...] norma internacional pertinente;
d) la entidad da acceso a su sistema de asignacion a todos los usuarios interesados, segiin

términos y condiciones preestablecidos y transparentes;
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e) laentidad se compromete a:
1) operar su sistema de asignacion de UDI [...] como minimo, durante [...] diez aiios
a partir de su designacion;
i1)  poner a disposicion de la Comision y de los Estados miembros, cuando lo
soliciten, la informacion sobre su sistema de asignacion de UDI [...];

i)  seguir cumpliendo los criterios y las condiciones de designacion [...].

Cuando designe entidades, la Comision intentara garantizar que los [...] soportes fisicos de
la UDI sean universalmente legibles, independientemente del sistema utilizado por la
entidad asignadora, con el fin de minimizar la carga financiera y administrativa sobre los

actores economicos y centros sanitarios.

3. Antes de introducir en el mercado un producto, que no sea un producto a medida, el
fabricante le asignara, y — si procede — asignaria al producto en todos los niveles ulteriores
de embalado, una UDI creada de acuerdo con las normas de [ ...] una entidad designada por

la Comision con arreglo al apartado 2 [...].

4.  El soporte fisico de los datos de la UDI figurard en la etiqueta del producto y en todos los
niveles superiores de embalado. Los contenedores maritimos no se incluyen entre los

niveles superiores de embalado. |...]

4 bis. Se utilizara la UDI para notificar incidentes graves y acciones correctivas de
seguridad con arreglo al articulo 61, y se incluirad en la informacion que se
proporcionard al paciente sometido al implante de un producto sanitario

mencionado en el articulo 16.
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4 ter. El identificador del producto UDI basico («UDI-DI bdsico» segun se define en el
anexo V, parte C) del producto aparecerd en la declaracion de conformidad de

la UE mencionada en el articulo 17.

4 quater. El fabricante debera conservar una lista actualizada de todas las UDI

aplicadas como parte de la documentacion técnica mencionada en el anexo I1.

5. Los agentes econdmicos [...] almacenaran y conservaran preferiblemente por medios
electronicos la UDI [...] de los productos que suministren o que se les hayan
suministrado, si pertenecen a los productos, las categorias o los grupos de productos

determinados por una medida contemplada en el apartado 7, letra a).

5 bis. Los Estados miembros fomentardn, y podran exigir, que los profesionales
sanitarios y los centros sanitarios almacenen y conserven, preferiblemente por
medios electronicos, la UDI de los productos que se les hayan suministrado. Con el
fin de garantizar un enfoque uniforme a la manera de almacenar la UDI de los
productos, categorias o grupos de productos que se hayan suministrado a los
centros sanitarios, la Comision podrd adoptar actos de ejecucion de conformidad

con la letra a bis) del apartado 7.

6. [.]
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7.  La Comision podrd [...] detallar, mediante [...] actos de ejecucion, las modalidades y los
aspectos de procedimiento a fin de garantizar una aplicacion armonizada del sistema de
identificacion unica de productos respecto a cualquiera de los siguientes aspectos]...]:
a)  [...] la determinacion de los productos, categorias o grupos de productos [...] a los que
se aplicara la obligacion indicada en el apartado 5 |...];

a bis) la determinacion de los productos, categorias o grupos de productos a los que se
aplicara la obligacion indicada en el apartado 5 bis;

b) [...] la especificacion de los datos que habran de incluirse en el identificador de
produccion UDI («UDI-Ply»)de productos o grupos de productos especificos
[-.]5

¢ [.]

Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se

refiere el articulo 88, apartado 3.

[...] 7 bis. La Comision estard facultada para adoptar, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 89,
actos delegados:
a) que modifiquen o completen, atendiendo al progreso técnico, la lista de informacion que
figura en la parte B del anexo V; y
b)  que modifiquen o completen el anexo V atendiendo a la evolucion internacional en el

ambito de la identificacion unica de productos.
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8. Al adoptar las medidas a que hace referencia el apartado 7, la Comisién tendra en cuenta lo
siguiente:
a) laproteccion de los datos personales;
b) el interés legitimo de proteger informacion [...] confidencial desde el punto de vista
comercial;
¢) el planteamiento basado en el riesgo;
d) larelacion entre coste y eficacia de las medidas;
e) laconvergencia con otros sistemas internacionales de identificacion unica;
) la necesidad de evitar duplicaciones en el sistema de identificacion unica;

g2)  las necesidades de los sistemas de atencion sanitaria de los Estados miembros.

Articulo 24 bis
Sistema electronico de la UDI
1.  La Comision, previa consulta al MDCG, pondrd en marcha y gestionard un sistema
electronico de UDI («base de datos UDI») para validar, cotejar, procesar y poner a

disposicion del publico la informacion mencionada en la parte B del anexo V.

1 bis. Cuando se diseiie la base de datos UDI, la Comision considerarda los principios
generales de la base de datos UDI segun se describe en el punto 5 de la parte C
del anexo V. El diserio, entre otras cosas, preverd que:

- no se incluyan en la base de datos UDI identificadores de produccion UDI;

no se incluya en la base de datos UDI ninguna informacion sobre el

producto que sea comercialmente confidencial.

1 ter. Los elementos de los datos fundamentales de la base de datos UDI serdn de acceso

publico gratuito.

2. Eldiseiio técnico del sistema electronico [...] garantizard la accesibilidad
permanente a la informacion almacenada en la base de datos UDI y permitirda un
acceso para usuarios multiples a la carga y descarga de esa informacion. La
Comision proporcionard el apoyo técnico y administrativo adecuado a los

Jabricantes y demds usuarios de la base de datos UDI.
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3. Antes de comercializar un producto que no sea a medida o en fase de
investigacion, el fabricante o su representante autorizado garantizard que la
informacion mencionada en la parte B del anexo V sobre el producto de que se

trate se ha presentado y transferido correctamente a la base de datos UDI.

Articulo 24 ter
Proceso de registro de productos
1.  Antes de introducir en el mercado un producto, que no sea un producto a medida |[...],
el fabricante, de conformidad con las normas de las entidades emisoras designadas,

asignard un UDI-DI basico al producto, segun se define en la parte C del anexo V.

1 bis. Antes de comercializar un sistema o equipo de procedimiento segun el articulo 20,
apartados 1y 3, que no sea un producto a medida [...], la persona fisica o juridica
responsable asignara al sistema o equipo de procedimiento, de acuerdo con las normas
de las entidades emisoras designadas, un UDI-DI bdsico segun se especifica en el
punto 6.3 de la parte C del anexo V'y transmitira a la base de datos UDI este UDI-DI y

la informacion vinculada mencionada en la parte B del anexo V.

2.  Cuando un fabricante de un producto, que no sea un producto a medida o de
investigacion, aplique un procedimiento de evaluacion de conformidad segun el
articulo 42, apartado 3, primera frase, apartados 4 o 5, transmitird a la base de
datos UDI el UDI-DI basico y la informacion vinculada mencionada en la parte B del

anexo V antes de comercializar el producto.
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3. Cuando un fabricante de productos, que no sean productos a medida o de
investigacion, aplique un procedimiento de evaluacion de conformidad segun el
articulo 42, apartado 2, segunda frase, o apartado 3, tercera frase, (evaluacion UE de
documentacion técnica y examen UE de tipo), asignara el UDI-DI bdasico (anexo V,
parte C) al producto antes de solicitar un procedimiento de evaluacion de conformidad
por un organismo notificado. El organismo notificado hard referencia al UDI-DI
basico en el certificado que emita (anexo XII I 4.a)) e introducird la informacion
mencionada en el punto 2.5 de la parte A del anexo V. Una vez emitido el certificado
correspondiente y antes de comercializar el producto, el fabricante o su representante
autorizado someterdn a la base de datos UDI el UDI-DI bdsico y la informacion

vinculada mencionada en la parte B del anexo V.

3 bis Antes de comercializar un producto, que no sea un producto a medida [...], el
fabricante introducira en la base de datos Eudamed la informacion mencionada en el
punto 2 de la parte A del anexo V, con la excepcion de su punto 2.5, y mantendra

actualizada la informacion.

Articulo 25
Sistema electronico de registro [...] y agentes economicos
1.  La Comision, [...] previa consulta al MDCG, creard y gestionard un sistema
electronico para crear el numero unico de registro mencionado en el articulo 25 bis
y para recabar y tratar informacion necesaria y proporcionada para [...] identificar [...]
al fabricante y, en su caso, al representante autorizado y al importador. Los detalles
sobre la informacién que deben presentar los agentes econdmicos se establecen en la

parte A del anexo V.

1 ter. Los Estados miembros mantendran o introduciran disposiciones nacionales
sobre el registro de distribuidores e importadores de [...] los productos que hayan

estado disponibles en su territorio.
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2. [.]

3.  Enlas[...] dos semanas siguientes a la introduccion en el mercado de un producto, que no sea
a medida [...], los importadores [...] comprobardn que el fabricante o el representante
autorizado han cargado en el sistema electronico la informacion a la que se hace referencia

en el apartado 1 y afiadirdan sus detalles a la entrada o entradas pertinentes.

Cuando proceda, los importadores verificaran asimismo que el registro incluya los datos
del representante autorizado y, si dichos datos no se incluyeren, informardan al

representante autorizado correspondiente.

Articulo 25 bis
Proceso de registro de fabricantes, [...] representantes autorizados e importadores y numero de
registro unico
1. [...] Los fabricantes, [...] los representantes autorizados y los importadores, que no

se hayan [...] registrado anteriormente de acuerdo con el presente articulo,

transmitirdn al sistema electronico la informacion mencionada en el punto 1 de la

parte A del anexo V, antes de comercializar un producto que no sea a medida [...].

En casos en los que el procedimiento de evaluacion de la conformidad exija la

participacion de un organismo notificado mencionado en la parte A del anexo V,

se transmitird al sistema electronico antes de presentar la solicitud al organismo

notificado.
2. Una vez verificados los datos presentados de conformidad con el apartado 1, [...] la

autoridad competente obtendra del sistema mencionado en el articulo 25 un
numero de registro unico («SRN») y se lo asignara al [...] fabricante o al [...]

representante autorizado.
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3. El fabricante hard uso del numero de registro unico cuando solicite de un
organismo notificado una certificacion conforme al articulo 43 y para acceder al
sistema electronico de la UDI (para cumplir con sus obligaciones segun el

articulo 24 bis, apartado 3, y el articulo 24 ter, apartados 1 bis, 2, 3 y 3 bis).

4.  Encel plazo de una semana tras una modificacion de la informacién a que se refiere el

apartado 1, el agente econdmico pertinente actualizara los datos en el sistema electronico.

5. Antes de transcurrido [...] un afio]...] desde la presentacion de la informacidn con arreglo al
apartado [...] 1, y ulteriormente cada dos anos después, el agente econdmico pertinente
confirmara la exactitud de los datos. Sin perjuicio de la responsabilidad del operador
economico respecto a los datos, la autoridad competente verificara los datos confirmados
mencionados en el punto 1 de la parte A del anexo V. De no haberse producido tal
confirmacion seis meses después de finalizado el plazo, cualquier Estado miembro podra
tomar las medidas correctivas apropiadas |...] en su territorio hasta que se cumpla la

obligacion establecida en el presente apartado.

6.  Los datos contenidos en el sistema electronico seran publicos.

7. [.]

7 bis. La autoridad competente podra hacer uso de los datos para aplicar un canon al

fabricante, [...] al representante autorizado o al importador de acuerdo con el articulo 86.
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Articulo 26
Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico

1.  Enel caso de los productos de la clase III y los productos implantables, que no sean a medida
ni en investigacion, el fabricante elaborard un resumen sobre seguridad y rendimiento clinico.
Este estard redactado de manera clara para el usuario previsto y, si procede, para el paciente,
y se pondra a disposicion del publico a través de Eudamed. Un borrador de este resumen
formaré parte de la documentacioén que debe presentarse al organismo notificado que vaya a
evaluar la conformidad con arreglo al articulo 42, y seré validado por dicho organismo.
Después de la validacion, el organismo notificado cargara este informe resumido en
Eudamed. El fabricante lo mencionard en la etiqueta o en las instrucciones de uso cuando

exista tal resumen.

1 bis. El resumen sobre seguridad y rendimiento clinico incluirda, como minimo, los siguientes

aspectos:

a) laidentificacion del producto y del fabricante, con inclusion del UDI-DI bdasico y el
numero de registro unico;

b)  la finalidad prevista del producto, las incluidas indicaciones, contraindicaciones y
poblaciones destinatarias;

¢)  una descripcion del producto, incluida una referencia a la generacion o generaciones
anteriores o variantes si existieren, y la descripcion de las diferencias, asi como una
descripcion de los accesorios, otros productos sanitarios y otros productos distintos de
los sanitarios que estén destinados a utilizarse en combinacion con el producto
sanitario;

d)  diagndstico posible y alternativas terapéuticas;

e) referencia a normas armonizadas y especificaciones comunes;

f) el resumen de evaluacion clinica a que hace referencia el anexo XIII, e informacion
pertinente sobre el seguimiento clinico posterior a la comercializacion;

g)  perfil y formacion propuestos de los usuarios;

h)  informacion sobre cualquier tipo de riesgos residuales y efectos indeseables,

advertencias y precauciones.
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2. La Comision podra establecer, mediante actos de ejecucion, la forma y presentacion de la

informacion que debe figurar en el resumen sobre seguridad y rendimiento clinico. Dichos

actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento consultivo del articulo 88,

apartado 2.
Articulo 27
Base de datos europea sobre productos sanitarios
1.  La Comision, previa consulta al MDCG, desarrollard y gestionara la Base de datos europea

sobre productos sanitarios (Eudamed), que tendra los propositos siguientes:

a)  hacer posible que el publico esté adecuadamente informado sobre los productos
introducidos en el mercado, sobre los certificados correspondientes expedidos por
organismos notificados y sobre los agentes econdomicos pertinentes;

b)  permitir una identificacion unica y facilitar la trazabilidad de los productos en el
mercado interior;

¢) hacer posible que el publico esté adecuadamente informado sobre las investigaciones
clinicas y permitir a sus promotores [...] cumplir las obligaciones [...] en virtud de los
articulos 50 a 60;

d)  permitir que los fabricantes cumplan las obligaciones de informacion de los articulos 61
a 66;

e) hacer posible que las autoridades competentes de los Estados miembros y la Comision
desempetien sus tareas en relacion con el presente Reglamento con conocimiento de
causa y reforzar la cooperacion entre ellos.
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2. Eudamed incluiré lo siguiente [...]:

a bis) el sistema electronico de registro de los productos al que se refiere el articulo 24 ter;

a) el sistema electronico de identificacion unica a que se refiere el articulo 24 bis;

b) el sistema electronico de registro [...] de los agentes econdmicos al que se refiere el
articulo 25;

b bis) el sistema electronico relativo a los organismos notificados al que se refiere el
articulo 33, apartado 9;

c) el sistema electronico de informacién sobre solicitudes de evaluacion de la
conformidad y sobre certificados a que se refieren el articulo 43, apartado 1, y el
articulo 45, apartado 4, y sobre los resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico
mencionados en el articulo 26;

d) el sistema electronico de investigaciones clinicas al que se refiere el articulo 53,

e) el sistema electronico de vigilancia y vigilancia poscomercializacion a que se hace
referencia en el articulo [...] 66 bis;

f) el sistema electronico de vigilancia del mercado al que se refiere el articulo [...] 75 ter.

2 bis. Al disefiar Eudamed, la Comision tendra debidamente en cuenta la compatibilidad de
las bases de datos nacionales y las interfaces internet nacionales para permitir la

importacion y exportacion de datos.

3. Los datos seran introducidos en Eudamed por los Estados miembros, los organismos
notificados, los agentes econdmicos y los promotores como se especifica en las disposiciones
sobre los sistemas electronicos a las que se refiere el apartado 2. La Comisién proporcionard

apoyo técnico y administrativo a los usuarios de Eudamed.

4.  Todos los datos recabados y tratados por Eudamed seran accesibles a los Estados miembros y
a la Comisioén. La informacion sera accesible a los organismos notificados, los agentes
econdmicos, los promotores y el publico en la medida definida en las disposiciones a las que

se refiere el apartado 2.

5. Eudamed Gnicamente contendra los datos personales que sean necesarios para que los
sistemas electronicos contemplados en el apartado 2 puedan recabar y tratar la informacion
con arreglo al presente Reglamento. Los datos personales se conservaran en un formato que
no permita la identificacion de los interesados durante un tiempo superior a los periodos

mencionados en el articulo 8, apartado 4.
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6. La Comision y los Estados miembros garantizaran que los interesados puedan ejercer
eficazmente sus derechos de informacion, acceso, rectificacion y oposicion, con arreglo,
respectivamente, al Reglamento (CE) n.° 45/2001 y a la Directiva 95/46/CE. Garantizaran que
los interesados puedan ejercer eficazmente su derecho de acceso a los datos que les
conciernen, y su derecho a que los datos inexactos o incompletos se corrijan o supriman.
Dentro de sus competencias respectivas, la Comision y los Estados miembros velaran por que,
de conformidad con la legislacion aplicable, se supriman los datos inexactos o tratados de
forma ilicita. Las correcciones y supresiones se realizaran lo antes posible y, en cualquier

caso, antes de transcurridos sesenta dias desde que el interesado lo haya solicitado.

7. Mediante actos de ejecucion, la Comision determinard las modalidades necesarias para el
desarrollo y la gestion de Eudamed. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88, apartado 3. Cuando se adopten estos
actos de ejecucion, la Comision garantizard que, en la medida de lo posible, el sistema
evolucione de manera que se evite toda exigencia de doble entrada de la misma

informacion dentro del mismo modulo o en diferentes modulos del sistema.

8.  Enrelacion con sus responsabilidades en virtud del presente articulo, y con el tratamiento de
datos personales que en €l se contempla, la Comision sera considerada responsable del

tratamiento de Eudamed y sus sistemas electronicos.

Articulo 27 bis
Funcionalidad del portal de la base de datos europea y del sistema electronico de la UDI
1.  La Comision, en colaboracion con el MDCG, redactara las especificaciones funcionales de
la base de datos europea mencionada en el articulo 27 y del sistema electronico de la UDI

mencionado en el articulo 24 bis, junto con el calendario previsto para su realizacion.
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2. La Comision, a tenor de un informe de auditoria independiente, informarda al MDCG
después de haber verificado que la base de datos de la UE y el sistema electronico de
la UDI han alcanzado la plena funcionalidad y los sistemas cumplen las especificaciones

funcionales establecidas de conformidad con el apartado 1.

3. La Comision, previa consulta con el MDCG y cuando compruebe que se cumplen las
condiciones mencionadas en el apartado 2, publicard un aviso a tal efecto en el Diario

Oficial de la Union Europea.
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Capitulo IV

Organismos notificados

Articulo 28
Autoridades nacionales responsables de los organismos notificados en materia de productos
sanitarios
1. El Estado miembro que se proponga designar un organismo de evaluacion de la conformidad
como organismo notificado o haya designado un organismo notificado para desempeniar [...]
actividades de evaluacion de la conformidad con arreglo al presente Reglamento
nombrard [...] una autoridad, que puede consistir en autoridades constitutivas separadas
segun la legislacion nacional, que seré responsable de establecer y llevar a cabo los
procedimientos necesarios para evaluar, designar y notificar los organismos de evaluacion de
la conformidad y para supervisar los organismos notificados, incluidos sus subcontratistas
y [...] filiales, denominada en lo sucesivo la «autoridad nacional responsable de los

organismos notificados».

2. La autoridad nacional responsable de los organismos notificados se establecerd, se organizara
y funcionara velando por la objetividad e imparcialidad de sus actividades y por evitar todo

conflicto de interés con los organismos de evaluacion de la conformidad.

3.  La autoridad nacional responsable de los organismos notificados | ...] se organizara de
forma que toda decision relativa a una designacion o notificacion [...] se adopte por personas

distintas de las que hayan llevado a cabo la evaluacion [...].

4.  La autoridad nacional responsable de los organismos notificados | ...] no realizarad ninguna
actividad que efecttien los organismos [...] noftificados [ ...] en condiciones comerciales o de

competencia.

5. Laautoridad nacional responsable de los organismos notificados preservara la
confidencialidad de la informacion que obtenga. Sin embargo, intercambiard informacion
sobre un organismo notificado con otros Estados miembros, [...]Jla Comision y, si fuera

preciso, con otras autoridades reguladoras.
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6. La autoridad nacional responsable de los organismos notificados dispondra de suficiente

personal competente para desempefiar adecuadamente sus tareas.

Cuando |...] la autoridad nacional [...] responsable de [...] los organismos notificados [...] sea
una autoridad distinta de la autoridad nacional competente en materia de productos
sanitarios,aquella velara por que se consulte a la autoridad nacional responsable en materia

de productos sanitarios sobre |[...] los aspectos pertinentes |...].

7. Los Estados miembros pondran a disposicion del publico en general |...] informacion sobre
sus disposiciones de evaluacion, designacion y notificacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad y de supervision de los organismos notificados, y sebre |...] los cambios

que tengan un impacto significativo en dichas tareas | ...].

8.  Laautoridad nacional responsable de los organismos notificados [...] participard en las

actividades de revision por homdlogos indicadas en el articulo 38. |...]

]
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Articulo 29
Requisitos relativos a los organismos notificados
1.  Los organismos notificados satisfaran los requisitos organizativos y generales, asi como los
de gestion de la calidad, recursos y procesos, necesarios para estar cualificados para realizar
las [...] tareas para las que han sido designados con arreglo al presente Reglamento. Los

requisitos [...] que deben cumplir los organismos notificados se recogen en el anexo VI.

1 bis. Los organismos notificados proporcionardn y presentardn, si se les pide, a la autoridad
nacional responsable de los organismos notificados, toda la documentacion pertinente,
incluida la documentacion del fabricante, que le permita realizar sus tareas de evaluacion,

designacion, notificacion, supervision y vigilancia descritas en el presente capitulo.

2. Para garantizar una aplicacion uniforme de los requisitos establecidos en el anexo VI, la

Comision [...] podra adoptar [...] actos de ejecucion con arreglo al articulo 88 [...], apartado 3

[.].

Articulo 30
Filiales y subcontratacion
1. Cuando un organismo notificado recurra a una filial o subcontrate tareas especificas relativas
a la evaluacion de la conformidad, comprobara que la filial o el subcontratista cumplen los
requisitos [...] aplicables del anexo VI e informaré de ello a la autoridad nacional responsable

de los organismos notificados.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas en su

nombre por los subcontratistas o las filiales.
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3. Las filiales o los subcontratistas podran realizar la evaluacion de la conformidad [...] siempre

que se haya informado de ello a la persona juridica o fisica que la solicito.

4.  El organismo notificado tendra a disposicion de la autoridad nacional responsable de los
organismos notificados los documentos relativos a la verificacion de las cualificaciones del
subcontratista o de la filial, y de las tareas que estos han realizado con arreglo al presente

Reglamento.

Articulo 31
Solicitud de [...] designacion por parte de un organismo de evaluacion de la conformidad
1.  Un organismo de evaluacion de la conformidad presentara una solicitud de [...] designacion a
la autoridad nacional responsable de los organismos notificados del Estado miembro en que

esta establecido.

2. Lasolicitud especificard las actividades de evaluacion de la conformidad seguin se define en el
presente Reglamento |[...] y los tipos de productos para los que el organismo solicita ser
designado y para los que se requiere la participacion de un organismo notificado [...], y
contendrd documentacion justificativa del cumplimiento de todos los requisitos establecidos

en el anexo VI.

Por lo que respecta a los requisitos organizativos, generales y de gestion de la calidad
establecidos en los puntos 1 y 2 del anexo VI, podra presentarse [...] un certificado valido
acompafiado del correspondiente informe de evaluacion emitido por un organismo nacional
de acreditacion con arreglo al Reglamento (CE) n.° 765/2008, para justificar dichos
requisitos, y se tendrd en cuenta durante la evaluacion descrita en el articulo 32. No
obstante, el solicitante presentard integramente la documentacion que demuestre la

conformidad con dichos requisitos cuando se le solicite. |...]
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3. Una vez designado, el organismo notificado actualizara la documentacion a que se refiere el
apartado 2 cuando se produzcan cambios significativos, de modo que la autoridad nacional
responsable de los organismos notificados pueda supervisar y verificar que se siguen

cumpliendo todos los requisitos establecidos en el anexo VI.

Articulo 32
Evaluacion de la solicitud
1.  La autoridad nacional responsable de los organismos notificados comprobara en un plazo de
treinta dias que la solicitud a que hace referencia el articulo 31 estd completa y pedira al
solicitante que facilite cualquier informacion que falte. Una vez completada la solicitud, la
autoridad nacional la remitird a la Comision junto con un plazo de tiempo propuesto para

su revision preliminar y una fecha indicativa para una evaluacion in situ.

La autoridad nacional revisara la solicitud y la documentacion de apoyo de acuerdo con

sus propios procedimientos y elaborard un informe de evaluacion preliminar.

2. [...] La autoridad nacional responsable de los organismos notificados presentara el informe
de evaluacion preliminar a la Comision, que lo transmitird inmediatamente al Grupo de
Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG) que se establece en el articulo 78. La
autoridad nacional responsable de los organismos notificados indicard también, sobre la
base de su evaluacion, si sigue siendo vdlida la fecha para la evaluacion in situ propuesta

en el apartado 1. [...]

Los documentos justificativos de la solicitud descrita en el articulo 31 se facilitardn previa

solicitud.

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 100
ANEXO DG B 3B ES



3. Antes de transcurridos catorce dias desde la presentacion mencionada en el apartado 2, la
Comision, junto con el MDCG, |...] nombrara un equipo de evaluacioén conjunta
compuesto [...] por [...] tres expertos, a no ser que las circunstancias especificas exijan otro
numero de expertos, elegidos de [...] la lista [...] mencionada en el articulo 32 bis. [...] Uno
de estos [...] expertos serd un representante de la Comision que [...] coordinard las

actividades del equipo de evaluacion conjunta.

El equipo de evaluacion conjunta estard compuesto por expertos competentes en funcion de
las actividades de evaluacion de la conformidad y los tipos de productos que sean objeto de
la solicitud o, en particular cuando este procedimiento se inicie con arreglo al articulo 37,

que garanticen que se puede evaluar de manera adecuada el aspecto especifico evaluado.

4.  Antes de transcurridos noventa dias desde su [...] nombramiento, |[...] el equipo de evaluacion
conjunta [...], estudiard la documentacion presentada con la solicitud con arreglo al
articulo 31. El equipo de evaluacion conjunta podra facilitar informacion o recabar
aclaraciones de la autoridad nacional responsable de los organismos notificados sobre la

solicitud y la evaluacion in situ prevista.

La autoridad nacional responsable de los organismos notificados, junto con el equipo de
evaluacion conjunta, planificardn y realizaran una evaluacion in situ del organismo de
evaluacion de la conformidad solicitante y, en su caso, de toda filial o subcontratista, situado
dentro o fuera de la Unidn, que vaya a participar en el proceso de evaluacion de la

conformidad. /.../

La evaluacion in situ del organismo solicitante serd dirigida por la autoridad nacional

responsable de los organismos notificados.
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4 bis. Si en dicho proceso de evaluacion se considera que un organismo no cumple los requisitos
establecidos en el anexo VI, la cuestion se planteard y se debatira entre las autoridades
nacionales responsables de los organismos notificados y el equipo de evaluacion conjunta

para consensuar y resolver cualquier divergencia sobre la evaluacion de la solicitud. [...]

La autoridad nacional responsable de los organismos notificados presentara al organismo
solicitante una lista de incumplimientos resultante de la evaluacion, al término de la
evaluacion in situ, e incluird un resumen de la evaluacion proporcionada por el equipo de

evaluacion conjunta.

La autoridad nacional exigira del solicitante un plan de accion correctiva y preventiva, que

habra de presentarse dentro de un plazo indicado, para hacer frente a los incumplimientos.

4 bis bis. El equipo de evaluacion conjunta, dentro de los treinta dias siguientes a la realizacion
completa de la evaluacion in situ, documentara las opiniones divergentes que subsistan
respecto a la evaluacion y las remitird a la autoridad nacional responsable de los

organismos notificados.
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4 ter. La autoridad nacional responsable de los organismos notificados, tras la recepcion de un
plan de accion correctiva y preventiva del organismo solicitante, evaluard si se han
abordado adecuadamente los incumplimientos detectados durante la evaluacion. Dicho
plan incluird una indicacion de la causa originaria de la incidencia y un plazo para la

aplicacion de las medidas correspondientes.

La autoridad nacional una vez confirmado el pan de accion correctiva y preventiva, lo
remitird, asi como su dictamen al respecto, al equipo de evaluacion conjunta. Este equipo
podra pedir mas aclaraciones y modificaciones de la autoridad responsable de los

organismos notificados.

La autoridad nacional responsable de los organismos notificados redactard su informe de

evaluacion final que incluira:

el resultado de la evaluacion,

- a confirmacion de que las acciones correctivas y preventivas se han puesto en
prdctica y, cuando proceda, aplicado, de manera apropiada,

- las opiniones divergentes que subsistan con el equipo de evaluacion conjunta y,

cuando proceda,

- el ambito de designacion recomendado.

5.  La autoridad nacional responsable de los organismos notificados presentara su informe de
evaluacion final y, si procede, el |...] proyecto de designacion a la Comision, [...] al MDCG y

al [...] equipo de evaluacién conjunta. [...]
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6.  El equipo de evaluacion conjunta enviard a la Comision su dictamen en un informe definitivo
sobre el informe de evaluacion preparado por la autoridad nacional responsable de los
organismos notificados y, en su caso, el proyecto de [...] designacion antes de que
transcurran veintiin dias desde la recepcion de dichos documentos, y la Comision transmitira
el dictamen inmediatamente al MDCG. En el plazo de [...] cuarenta y dos dias tras la
recepcion del dictamen del equipo de evaluacioén conjunta, el MDCG emitird una
recomendacion relativa al proyecto de [...] designacion, que la autoridad nacional
responsable de los organismos notificados pertinente tendra debidamente en cuenta al decidir

sobre la designacion del organismo notificado.

7. La Comision podré establecer, mediante actos de ejecucion, las modalidades que
especifiquen los procedimientos y los informes para la solicitud de [...] la designacion a que
hace referencia el articulo 31 y la evaluacion de la solicitud establecida en el presente articulo.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se

refiere el articulo 88, apartado 3.

Articulo 32 bis
Nombramiento de expertos para la evaluacion conjunta de las solicitudes de notificacion
1.  Los Estados miembros y la Comision nombraran a expertos cualificados en la evaluacion
de los organismos de evaluacion de conformidad en el ambito de los productos sanitarios, a

fin de que participen en las actividades mencionadas en los articulos 32 y 38.

2. La Comision mantendra una lista de expertos nombrados con arreglo al apartado 1, junto
con informacion sobre sus competencias y conocimientos especializados especificos. Esa
lista se pondra a disposicion de las autoridades competentes de los Estados miembros a

través del sistema electronico previsto en el articulo 27.
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Articulo 32 ter
Requisitos lingiiisticos
Todos los documentos necesarios a tenor de los articulos 31 y 32 se redactaran en la lengua o

lenguas que determine el Estado miembro de que se trate.

Al aplicar el parrafo primero, los Estados miembros considerardn la posibilidad de aceptar y
utilizar una lengua comunmente entendida en el ambito sanitario para todos los documentos en

cuestion o parte de los mismos.

La Comision facilitard las traducciones necesarias de la documentacion, segun lo dispuesto en
los articulos 31y 32, o de partes de la misma, a una de las lenguas oficiales de la Union, de
forma que el equipo de evaluacion conjunta designado a tenor del articulo 32, apartado 3, pueda

entenderla facilmente.

Articulo 33
Procedimiento de [...] designacion y notificacion
0. Los Estados miembros solo [...] designardn organismos de evaluacion de la conformidad
para los cuales se haya llevado a término la evaluacion con arreglo al articulo 32 y que

satisfagan los requisitos establecidos en el anexo VI.

1.  Mediante el sistema de notificacion electronica creado y gestionado por la Comision, los
Estados miembros comunicaran a la Comision y a los demas Estados miembros los

organismos de evaluacion de la conformidad que hayan designado.

2. [.]
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4 bis.

La notificacion especificara claramente el alcance de la designacion, con indicacion de las
actividades de evaluacion de la conformidad tal como se definen en el presente
Reglamento [...] y del tipo de productos que el organismo notificado esté autorizado a evaluar,

asi como, sin perjuicio del articulo 35, de toda condicion asociada a la designacion.

La Comision [...] elaborard, en un plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor del
presente Reglamento, mediante actos de ejecucion, una lista de codigos y los
correspondientes tipos de productos para [...] describir el alcance de la designacion de los
organismos notificados que los Estados miembros indicaran en su notificacion. Dichos actos
de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de [...] examen a que se refiere el
articulo 88, apartado [...] 3. La Comision, previa consulta al MDCG, podra actualizar la
lista, basdndose entre otras cosas en la informacion obtenida gracias a las actividades de

coordinacion descritas en el articulo 38.

La notificacion ird acompaifiada del informe final de evaluacion de la autoridad nacional
responsable de los organismos notificados, del [...] informe definitivo del equipo de
evaluacion conjunta y de la recomendacion del MDCG. Cuando el Estado miembro

notificante no siga la recomendacion del MDCG, lo justificara convenientemente.

Sin perjuicio del articulo 35, el Estado miembro notificante [...] informara a la Comisioén y a
los demas Estados miembros de foda condicion relacionada con la designacion y |...]
facilitard pruebas documentales de las disposiciones adoptadas para garantizar la supervision
periddica del organismo notificado y el cumplimiento por este de los requisitos establecidos

en el anexo VI. [...]

En los veintiocho dias siguientes a una notificacion, un Estado miembro o la Comisién podran
presentar objeciones, argumentadamente y por escrito, respecto del organismo notificado o de

su supervision por la autoridad nacional responsable de los organismos notificados.
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8 bis.

10.

11.

Cuando un Estado miembro o la Comision presenten objeciones con arreglo al apartado 7, [...]
la Comision sometera el asunto al MDCG en los [...] diez dias siguientes a la expiracion del
plazo establecido en el apartado 7. Previa consulta de las partes interesadas, el MDCG emitira

su dictamen antes de transcurridos cuarenta [...] dias desde que se le haya sometido el asunto.

]

Cuando el MDCG, tras haber sido consultado con arreglo al apartado 8, confirme la
objecion existente o plantee otra objecion, el Estado miembro notificante facilitara una
respuesta por escrito al dictamen del MDCG dentro del plazo de cuarenta dias a partir de
su recepcion. La respuesta abordara las objeciones suscitadas en el dictamen y expondra
las razones por las que el Estado miembro notificante tiene la intencion de designar o no

designar al organismo de evaluacion de la conformidad.

Si no se presentan objeciones con arreglo al apartado 7, o si el MDCQG [...], tras haber sido
consultado con arreglo al apartado 8, considera que la notificacion puede ser aceptada [...], o
si el Estado miembro notificante, tras haber respondido con arreglo al apartado 8 bis, decide
notificar la designacion del organismo de evaluacion de la conformidad, la Comision

publicara la notificacion [...] dentro de los catorce dias siguientes a la recepcion.

Al publicar la notificacion en la base de datos de organismos notificados creada y
gestionada por la Comision, esta aiiadird también la informacion relativa a la notificacion
del organismo notificado al sistema electronico mencionado en el articulo 27, junto con los
documentos que cita el apartado 5 y el dictamen y las respuestas contemplados en los

apartados 8 y 8 bis del presente articulo.

La notificacion sera valida el dia siguiente al de su publicacion en la base de datos de
organismos notificados creada y gestionada por la Comision. La notificacion publicada

determinard el alcance de la actividad legal del organismo notificado.

El organismo de evaluacion de la conformidad de que se trate solo podra realizar las tareas
de un organismo notificado después de que se haya validado la notificacion con arreglo al

apartado 10.
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Articulo 34
Numero de identificacion y lista de organismos notificados
1. La Comision asignara un nimero de identificacion a cada organismo notificado cuya
notificacion [...] adquiera validez con arreglo al articulo 33, apartado 10. Asignara un numero
de identificacion unico incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios actos de la

Union.

2. La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento, junto con los nimeros de identificacion que les hayan sido asignados y las
actividades de evaluacion de la conformidad tal como se definen en el presente Reglamentoy
los tipos de productos para los que hayan sido notificados, en la base de datos de organismos
notificados creada y gestionada por la Comision. También facilitara esa lista en el sistema
electronico a que hace referencia el articulo 27. La Comision se asegurara de que dicha lista

se mantiene actualizada.

Articulo 35
Vigilancia y evaluacion de los organismos notificados
0.  Los organismos notificados comunicardn sin demora a la autoridad nacional responsable
de los organismos notificados cualquier cambio que pueda afectar al cumplimiento de los
requisitos establecidos en el anexo VI o a su capacidad para llevar a cabo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad de los productos para los que han sido

designados.
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1.  La autoridad nacional responsable de los organismos notificados llevard a cabo |[...] la
supervision de los organismos notificados situados en su territorio y de sus filiales y
subcontratistas para garantizar el cumplimiento permanente de los requisitos, asi como el
cumplimiento de sus obligaciones, que figuran en el presente Reglamento |...]. Los
organismos notificados, previa solicitud de la autoridad nacional encargada de los mismos,
facilitaran toda la informacion y los documentos pertinentes necesarios para que la autoridad,

la Comision y los demds Estados miembros puedan comprobar que cumplen esos criterios.

L[]

2. La autoridad nacional encargada de los organismos notificados recibira copia de todas las
peticiones presentadas por la Comision o por otro Estado miembro a los organismos
notificados de su territorio relacionadas con las evaluaciones de conformidad que hayan
realizado esos organismos notificados. Los organismos notificados responderan sin demora a
esas peticiones [...]. La autoridad nacional responsable de los organismos notificados del
Estado miembro en el que esté establecido el organismo [...] garantizard que se resuelvan las
peticiones presentadas por las autoridades de cualquier Estado miembro o por la Comision, a
menos que exista una razon legitima para no hacerlo, en cuyo caso ambas partes podran

consultar al MDCG. [...]
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3. Al menos una vez al afio, la autoridad nacional responsable de los organismos notificados
volvera a evaluar si cada organismo notificado y, en su caso, las filiales y subcontratistas
bajo su responsabilidad siguen [...] reuniendo los requisitos y cumpliendo sus obligaciones
establecidos en el anexo VI. La [...] revision incluira una visita sobre el terreno a cada

organismo notificado y, en caso necesario, a sus filiales y subcontratistas.

La autoridad nacional responsable de los organismos notificados realizara sus actividades
de supervision y evaluacion de acuerdo con un plan de evaluacion anual a fin de
garantizar que puede supervisar eficazmente la continuidad del cumplimiento de los
requisitos del presente Reglamento por parte del organismo notificado. Ese plan incluira
un calendario motivado de la frecuencia de la evaluacion del organismo notificado y de las
filiales y los subcontratistas asociados. La autoridad presentard su plan anual de
supervision o evaluacion de cada organismo notificado del que sea responsable al MDCG y

a la Comision.

3 bis. La supervision de los organismos notificados por la autoridad nacional responsable de los
organismos notificados incluird auditorias con testigos del personal del organismo
notificado, incluido, si fuera necesario, el personal de las filiales y los subcontratistas, al

realizar evaluaciones del sistema de calidad en las instalaciones de un fabricante.

3 quater. La supervision de los organismos notificados realizada por las autoridades nacionales
estudiarda los datos derivados de los sistemas de vigilancia del mercado, de vigilancia de los
productos y de los sistemas de vigilancia poscomercializacion para ayudar a orientar sus

actividades.

La autoridad nacional responsable de los organismos notificados dispondra un seguimiento
sistemadtico de las reclamaciones y otras informaciones, incluso procedentes de otros
Estados miembros, que puedan indicar un incumplimiento de las obligaciones por parte de

un organismo notificado o su desviacion de la practica idénea o comun.

3 quater bis. La autoridad nacional responsable de los organismos notificados podra llevar a
cabo, ademas de la supervision periddica y las evaluaciones in situ, revisiones avisando con
poco tiempo, sin avisar, 0 «por motivos especificos», si fuera necesario, a fin de abordar un

problema especifico o verificar el cumplimiento.
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3 quater ter. La autoridad nacional encargada de los organismos notificados valorara las

evaluaciones realizadas por el organismo notificado en relacion con la documentacion

técnica y clinica del fabricante, tal como se indica en el articulo 35 bis.

3 quinquies. La autoridad nacional responsable de los organismos notificados documentard y

4 bis.

registrard cualquier constatacion en relacion con el incumplimiento por parte del
organismo notificado de los requisitos establecidos en el anexo VI y supervisarad la

aplicacion oportuna de las medidas correctivas y preventivas.

Tres anos después de la notificacion de un organismo notificado, y cada cuatro afios a partir
de entonces, [...] la autoridad nacional responsable de los organismos notificados del Estado
miembro en que el organismo tiene su domicilio social y un equipo de evaluacion conjunta
designado con arreglo al procedimiento indicado en los articulos 37 y 32 [...] efectuaran una
reevaluacion completa para determinar si el organismo notificado sigue cumpliendo los

requisitos establecidos en el anexo VI. [...]

La Comision podra modificar, mediante actos de ejecucion, la frecuencia de las
reevaluaciones completas que contempla el apartado anterior. Dichos actos de ejecucion se
adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88,

apartado 3.

Los Estados miembros informaran a la Comisién y al MDCG, [...] al menos una vez al afo, de
sus actividades de supervision relativas a sus organismos notificados y, en su caso, a las
filiales y los subcontratistas. El informe detallara el resultado de las actividades de
supervision. El MDCG y la Comision tratardn ¢l informe confidencialmente, aunque este

contendra un resumen que se hara publico.

Ese informe resumido se cargard en la base de datos europea a que hace referencia el

articulo 27.
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Articulo 35 bis
Revision de la evaluacion realizada por el organismo notificado en relacion con la
documentacion técnica y la documentacion de la evaluacion clinica

Como parte de su supervision continuada de los organismos notificados, la autoridad
nacional responsable de los mismos evaluard un numero apropiado de las evaluaciones
efectuadas por los organismos notificados en relacion con la documentacion técnica y las
evaluaciones clinicas, a fin de comprobar las conclusiones elaboradas por el organismo
notificado sobre la base de la informacion facilitada por el fabricante. Estas evaluaciones

se realizardn tanto en las instalaciones como fuera de ellas.

La muestra de los expedientes evaluados de conformidad con el apartado 1 estara
planificada y serd representativa de los tipos y el riesgo de los productos certificados por el
organismo notificado, en particular de los productos de alto riesgo, y estara adecuadamente
Jjustificada y documentada en un plan de muestreo que facilitard la autoridad nacional

responsable de los organismos notificados previa solicitud del MDCG.

La autoridad nacional responsable de los organismos notificados evaluara si la revision por
parte del organismo notificado se ha realizado de manera adecuada y verificara los
procedimientos utilizados, la documentacion asociada y las conclusiones del organismo
notificado. Este examen incluird la documentacion técnica y clinica del fabricante sobre la
que haya basado su evaluacion el organismo notificado. Estas evaluaciones se llevardn a
cabo utilizando las especificaciones comunes que prevé el articulo 7 para la realizacion de

la evaluacion.

Esas evaluaciones serdn asimismo parte de la reevaluacion de los organismos notificados,
de conformidad con el articulo 35, apartado 4 y las actividades conjuntas de evaluacion que
contempla el articulo 37, apartado 2 bis. Esas evaluaciones se efectuardn con los

conocimientos especializados adecuados.
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6. EIMDCG, basdandose en los informes de estas evaluaciones de la autoridad nacional
responsable de los organismos notificados o de los equipos de evaluacion conjunta, y en las
aportaciones procedentes de las actividades de vigilancia del mercado y vigilancia
poscomercializacion que se describen en el capitulo VII, podra recomendar que el
muestreo, ya sea realizado por la autoridad nacional responsable de los organismos
notificados o como parte de una actividad de evaluacion conjunta, cubra una proporcion
mayor o menor de las evaluaciones clinicas y de la documentacion técnica evaluadas por

un organismo notificado.

7. La Comision podra adoptar, mediante actos de ejecucion, medidas en las que se establezcan
las modalidades, la documentacion asociada y la coordinacion de las evaluaciones técnicas
y clinicas mencionadas en el presente articulo. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con

arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88, apartado 3.

Articulo 36
Cambios en las designaciones y notificaciones
1.  Se comunicara a la Comision y a los demés Estados miembros todo cambio sustancial
subsiguiente en la [...] designacion por parte de la autoridad nacional responsable de los
organismos notificados. Los procedimientos descritos en el articulo [...] 32 y en el articulo 33
se aplicardn a los cambios que supongan una ampliacion del &mbito de aplicacion de la
notificacion. En todos los demas casos, la Comision publicara inmediatamente la notificacion

modificada en el sistema electronico a que hace referencia el articulo 33, apartado 10.

1 bis. Cuando un organismo notificado decida poner fin a sus actividades de evaluacion de la
conformidad, informard de ello a la autoridad nacional responsable de los organismos
notificados y a los fabricantes afectados tan pronto como sea posible y, cuando se trate de
un cese planeado, un aiio antes de cesar sus actividades. Los certificados seguiran siendo
vdlidos durante un plazo de nueve meses después del cese de las actividades, siempre que
otro organismo notificado haya confirmado por escrito que asumird la responsabilidad de
esos productos. El nuevo organismo notificado completara una evaluacion total de los
productos afectados antes del vencimiento de ese plazo, antes de emitir nuevos certificados

para esos productos.
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2. Cuando una autoridad responsable de los organismos notificados haya comprobado que un
organismo notificado ya no satisface los requisitos establecidos en el anexo VI, o no esta
cumpliendo sus obligaciones, o que no ha tomado las medidas correctivas necesarias, la
autoridad suspenderd, limitaré o retirara total o parcialmente la [...] designacion, en funcion
de la gravedad del incumplimiento. Una suspension no excedera de un afio, renovable una vez
por el mismo periodo. Si el organismo notificado ha cesado en su actividad, la autoridad

nacional responsable de los organismos notificados retirard la notificacion.

La autoridad nacional responsable de los organismos notificados comunicard inmediatamente
a la Comision y a los demas Estados miembros toda suspension, limitacion o retirada de una

notificacion.

3. En caso de restriccion, suspension o retirada de una notificacion, el Estado miembro adoptara
las medidas oportunas para que los archivos del organismo notificado en cuestion se [...]
mantengan a disposicion de las autoridades nacionales responsables de los organismos
notificados y de las autoridades nacionales responsables de la vigilancia del mercado, a

peticion de estas.
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La autoridad nacional responsable de los organismos notificados:

evaluara [...] las repercusiones en los certificados expedidos por el organismo notificado
cuando se haya modificado la notificacion;

presentard a la Comision y a los demds Estados miembros un informe con sus
conclusiones, en los tres meses siguientes a la notificacion de los cambios en la
notificacion; [...]

dara instrucciones al organismo notificado para que suspenda o retire, en un plazo
razonable determinado por la autoridad, todo certificado indebidamente

expedido [...], para garantizar la seguridad de los productos en el mercado; [...]
incorporard al sistema electronico mencionado en el articulo 45, apartado 4, todos los
certificados que haya suspendido o retirado;

informara a la autoridad competente en materia de productos sanitarios del Estado
miembro en el que tenga su domicilio social el fabricante de que se trate o su
representante autorizado, a través del sistema electronico previsto en el articulo 27, de
los certificados para los que haya solicitado la suspension o la retirada.

Cuando sea necesario para evitar un riesgo potencial para la salud o la seguridad de
los pacientes, usuarios u otras personas, la autoridad responsable del fabricante del

producto o su representante autorizado tomard las medidas oportunas.
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5. [...] Con excepcion de los certificados [...] expedidos indebidamente [...] y cuando una

designacion haya sido suspendida o restringida, [...] los certificados mantendran su validez

en las circunstancias siguientes:

a)

o

[...] que en el plazo de un mes a partir de la suspension o la restriccion, la autoridad
nacional haya confirmado que no existe problema de seguridad alguno para los
certificados afectados por la suspension o la restriccion;

y

que la autoridad nacional responsable de los organismos notificados haya esbozado
un calendario y las medidas previstas para poner remedio a la suspension o la

restriccion;

b)que la autoridad nacional responsable de los organismos notificados haya confirmado

que no se expediran, modificardn ni volverdn a expedir certificados pertinentes para
la suspension mientras dure la suspension o restriccion, y haya indicado si el
organismo notificado tiene la capacidad de seguir supervisando y siendo responsable
de los certificados existentes expedidos para el periodo de la suspension o restriccion.
Cuando la autoridad nacional responsable de los organismos notificados determine
que el organismo notificado no tiene la capacidad de seguir siendo responsable de los
certificados expedidos, el fabricante debera facilitar a las autoridades competentes en
relacion con los productos, dentro de los tres meses desde la suspension o

restriccion, |...] confirmacion por escrito de que otro organismo notificado
cualificado [...] asume temporalmente las funciones del organismo notificado para
supervisar y seguir siendo responsable de los certificados durante el periodo de

suspension o restriccion.
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5 bis. Salvo para los certificados expedidos indebidamente, y cuando se haya retirado una
notificacion, los certificados seguirdn siendo vdlidos durante nueve meses, en las
circunstancias siguientes:

b) - [...] cuando la autoridad competente en materia de productos sanitarios del Estado
miembro en el que esté establecido el fabricante o el representante autorizado del
producto objeto del certificado haya confirmado que no existe ningin problema de
seguridad asociado con dichos productos y

- otro organismo notificado haya confirmado por escrito que asumird la
responsabilidad inmediata de dichos productos y que habra completado la evaluacion
de los productos antes de transcurridos doce meses desde la retirada de la

notificacion.

En esas circunstancias, la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el fabricante o el representante autorizado podré prorrogar la validez provisional
de los certificados por plazos adicionales de tres meses, sin exceder de doce meses en

total [...].

[.]
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Articulo 37
Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados
1. La Comision, junto con el MDCG, investigara todos los casos en los que se hayan puesto en
su conocimiento inquietudes respecto a si un organismo notificado, o0 uno o varios de sus
subcontratistas o filiales, sigue cumpliendo los requisitos establecidos en el anexo VI o las
obligaciones que le incumben. Se cerciorard de que se informe a la autoridad nacional
competente responsable de los organismos notificados y de que se le dé la oportunidad de

investigar dichas inquietudes [...].

2. El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la informacion

relativa a la notificacion del organismo notificado en cuestion.

2 bis. La Comision, junto con el MDCG, podra iniciar en su caso el proceso de evaluacion
descrito en el articulo 32, apartados 3 y 4, cuando exista una duda razonable sobre el
cumplimiento permanente de los requisitos establecidos en el anexo VI por parte de un
organismo notificado o una filial o subcontratista y se considere que la investigacion de la
autoridad nacional no ha abordado plenamente esas inquietudes, o previa solicitud de la
autoridad nacional. El informe y los resultados de ese proceso de evaluacion se atendrdn a
los principios previstos en el articulo 32. Como alternativa, y dependiendo de la gravedad
del asunto, la Comision, junto con el MDCG, podra pedir que la autoridad nacional
responsable de los organismos notificados permita la participacion de hasta dos expertos de
la lista descrita en el articulo 32 bis, en una evaluacion in situ como parte de las actividades
de supervision y vigilancia planificadas de conformidad con el articulo 35 y tal como se

establece en el plan anual descrito en el apartado 3 de dicho articulo.
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Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado ya no cumple los requisitos de
notificacion, lo comunicard al Estado miembro notificante y le pedira que adopte las acciones
correctivas necesarias, que podran llegar, si es necesario, a la suspension, limitacion o retirada

de la [...] designacion.

Si el Estado miembro no adopta las acciones correctivas necesarias, la Comision podra,
mediante actos de ejecucion, suspender, limitar o retirar la notificacion. Dichos actos de
ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88,
apartado 3. Comunicara su decision al Estado miembro afectado y actualizara la base de datos

y la lista de los organismos notificados.

3 bis. La Comision garantizard el tratamiento confidencial de toda la informacion confidencial

recabada en el transcurso de sus investigaciones.

Articulo 38

[...] Revision por homologos e intercambio de experiencia entre las autoridades nacionales

responsables de los organismos notificados

1.  La Comision fomentard el intercambio de experiencias y la coordinacion de las practicas
administrativas entre las autoridades nacionales responsables de los organismos notificados
con arreglo al presente Reglamento. Abordard elementos como:

a) la elaboracion de documentos de buenas practicas relacionados con las actividades de
la autoridad nacional responsable de los organismos notificados;

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

¢) laformacion y la cualificacion de los expertos a que hace referencia el
articulo 32 bis;

d) el seguimiento de las tendencias relativas a los cambios en las notificaciones de
organismos notificados y las tendencias en las retiradas de certificados y las
transferencias entre organismos notificados;
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el seguimiento de la aplicacion y la aplicabilidad de los codigos del alcance a que
hace referencia el articulo 33, apartado 4 bis;

la elaboracion de un mecanismo para las revisiones por homaologos entre las
autoridades y la Comision;

los métodos de comunicacion al publico sobre las actividades de supervision y
vigilancia de las autoridades y la Comision en relacion con los organismos

notificados para productos sanitarios.

2. Las autoridades nacionales responsables de los organismos notificados participardn en una

revision por homdologos con arreglo al mecanismo acordado en el articulo 38, apartado 1.

Por regla general, estas revisiones se realizardan durante las evaluaciones in situ descritas

en el articulo 32, aunque como alternativa podran llevarse a cabo de forma voluntaria

como parte de las actividades de supervision de la autoridad nacional previstas en el

articulo 35.

3. La Comision participard en la organizacion y apoyard la puesta en prdctica del mecanismo

de revision por homologos, incluida la coordinacion de los elementos delas revisiones por

homédlogos. La Comision informara a los Estados miembros acerca de la aplicacion de los

requisitos del articulo 28, teniendo en cuenta las practicas correctas de la Union.

3 bis. La Comision redactard un informe sobre la revision por homdlogos destinado a la

autoridad nacional que se examine. El informe que indique el resultado de la revision por

homédlogos se comunicard al Estado miembro de que se trate y, con el consentimiento de la

autoridad nacional que se haya examinado, a todos los demas Estados miembros.

La Comision elaborarad asimismo un informe sucinto anual de las actividades de revision

por homdologos, que se pondra a disposicion del publico.

4.  La Comision, mediante actos de ejecucion, podra adoptar medidas en las que se establezcan

las modalidades y la documentacion asociada para los mecanismos de revision por

homédlogos, de formacion y de cualificacion mencionados en el apartado 1. Dichos actos de

ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 88, apartado 3.
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Articulo 39
Coordinacion de los organismos notificados
La Comision velara por que se establezca una adecuada coordinacion y cooperacion entre los
organismos notificados y por que funcione en forma de grupo de coordinacion de los organismos
notificados en el ambito de los productos sanitarios, incluidos los productos sanitarios para

diagnostico in vitro.
Los organismos notificados con arreglo al presente Reglamento participaran en el trabajo de dicho

grupo.

Articulo 40

Tasas
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Capitulo V

Clasificacion y evaluacion de la conformidad

Seccion 1 — Clasificacion

Articulo 41
Clasificacion de los productos sanitarios
1. Los productos se clasificaran en las clases I, IIa, IIb y III, teniendo en cuenta [...] la finalidad
prevista por el fabricante y sus riesgos inherentes. La clasificacion se llevara a cabo con

arreglo a los criterios de clasificacion establecidos en el anexo VII.

2. Cualquier controversia entre el fabricante y el organismo notificado en cuanto a la aplicacion
de los criterios de clasificacion se sometera a la decision a la autoridad competente del Estado
miembro en que el fabricante tenga su domicilio social. Si el fabricante no tiene domicilio
social en la Unién y todavia no ha designado a un representante autorizado, el asunto se
remitird a la autoridad competente del Estado miembro en que tenga su domicilio social el
representante autorizado al que hace referencia el punto 3.2, letra b), ultimo guion del
anexo VIII. Cuando el organismo notificado en cuestion esté situado en un Estado
miembro distinto del fabricante, la autoridad competente adoptard su decision previa
consulta con la autoridad competente del Estado miembro que haya designado al

organismo notificado.

La [...] autoridad competente del fabricante notificard al MDCG y a la Comision su [...]

decision.
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3. A][...] solicitud de un Estado miembro, la Comision decidird |...], previa consulta
del MDCG, [...], mediante actos de ejecucion, [...] sobre lo siguiente:
a) laaplicacion de los criterios de clasificacion establecidos en el anexo VII a un producto
0 a una categoria o grupo de productos concreto para determinar su clasificacion;
b)  la reclasificacion de dicho producto o categoria o grupo de productos, por razones de
salud publica basadas en nuevos indicios cientificos, o de toda informacion de que se
disponga en el transcurso de las actividades de supervision y vigilancia del mercado,

como excepcion a los criterios de clasificacion establecidos en el anexo VII.

3 bis. La Comision también podrda pronunciarse, por iniciativa propia y previa consulta
al MDCG, mediante actos de ejecucion, sobre los asuntos mencionados en el apartado 3,

letras a) y b).

3 ter. [...] Los actos de ejecucion indicados en los apartados 3 y 3 bis se adoptaran con arreglo al

procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88, apartado 3.

4.  Para garantizar una aplicacion uniforme de los criterios de clasificacion establecidos en el
anexo VII, |...] la Comision [...] podra adoptar actos |[...] de ejecucion con arreglo al

articulo [...] 8, apartado 3 |...]

a)  [.]
b [.]
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Seccion 2 — Evaluacion de la conformidad

Articulo 42
Procedimientos de evaluacion de la conformidad
1. Antes de introducir un producto en el mercado, el fabricante evaluara su conformidad. Los

procedimientos de evaluacion de la conformidad se establecen en los anexos VIII a XI.

1 bis. Antes de poner en servicio productos que no se hayan introducido en el mercado, con
excepcion de los productos fabricados con arreglo a lo dispuesto en el articulo 4,
apartado 4 bis, los fabricantes realizardn una evaluacion de la conformidad del producto de
que se trate. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad se establecen en los

anexos VIII a XI.

2. Los fabricantes de productos de la clase III excepto los productos a medida o en fase de
investigacion estaran sujetos a una evaluacion de la conformidad basada en el [...] sistema de
gestion de aseguramiento de calidad [...] y la evaluacion de la documentacion técnica, como
se especifica en el anexo VIII. Como alternativa, podran optar por solicitar una evaluacion de
la conformidad basada en el examen de tipo, como especifica el anexo IX, junto con una
evaluacién de la conformidad basada en la verificacion de la conformidad del producto, como

especifica el anexo X.
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2 bis. En el caso de los productos implantables de la clase 111, el organismo notificado seguirda el
procedimiento de evaluacion clinica especificado en el punto 6.0 del capitulo I1 del

anexo VIII o en el punto 6 del anexo IX, segun proceda.

Este procedimiento no serd necesario |...J:

a 0) en caso de renovacion del certificado;

a) cuando el producto se haya disefiado mediante la modificacion de otro producto ya
comercializado por el mismo fabricante con idéntica finalidad prevista, siempre que
el fabricante haya podido demostrar las modificaciones y el organismo notificado las
haya aceptado admitiendo que no tienen efectos adversos importantes en la relacion
entre el beneficio y el riesgo; o

b)  cuando los principios de la evaluacion clinica del tipo o categoria del producto se
hayan abordado en una especificacion comun de las que contempla el articulo 7 y el
organismo notificado confirme que la evaluacion clinica del fabricante para ese
producto cumple la especificacion comun pertinente para la evaluacion clinica de ese

tipo de producto.

2 ter. Todo organismo notificado que adopte una decision de conformidad con el apartado 2 bis
lo notificara a las autoridades competentes, a las autoridades nacionales responsables de
los organismos notificados y a la Comision mediante el sistema previsto en el articulo 27.

La notificacion ira acompaiiada del informe de evaluacion de la evaluacion clinica.

2 quater. A mas tardar [cinco aifios a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento],
la Comision elaborard un informe sobre la puesta en practica del apartado 2 bis y lo
presentard al Parlamento Europeo y al Consejo. Sobre la base de este informe, la Comision

propondra en su caso modificaciones del presente Reglamento.

2 quinquies. En el caso de los productos a los que se refiere el articulo 1, apartado 4, parrafo
primero, el organismo notificado seguira el procedimiento de consulta especificado en el

punto 6.1 del capitulo II del anexo VIII o en el punto 6 del anexo X, segun proceda.
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2 sexies. En el caso de los productos a los que se refiere el presente Reglamento con arreglo al
articulo 1, apartado 2, letras e) o e bis) y el articulo 1, apartado 5 bis, el organismo notificado
seguird el procedimiento de consulta especificado en el punto 6.2 /...] del anexo VIII o en el

punto 6 del anexo IX, seglin proceda.

3. Los fabricantes de productos de la clase IIb que no sean productos a medida ni en fase de
investigacion se someterdn a una evaluacion de la conformidad basada en el sistema de
gestion [...] de la calidad [...] como se especifica en el anexo VIII, salvo lo dispuesto en su
capitulo II, con una evaluacion de la [...] documentacion técnica de como minimo un
producto [...] representativo [..] por cada grupo genérico de productos |[...].
Excepcionalmente serd aplicable a los productos implantables de la categoria IIb la
evaluacion de la documentacion técnica, tal como se especifica en el punto 5 del capitulo I1
del anexo VIII. Como alternativa, podran optar por solicitar una evaluacién de la
conformidad basada en el examen de tipo, como especifica el anexo IX, junto con una
evaluacion de la conformidad basada en la verificacion de la conformidad del producto, como

especifica el anexo X.

4.  Los fabricantes de productos de la clase Ila que no sean productos a medida ni en fase de
investigacion se someterdn a una evaluacion de la conformidad basada en el sistema de
gestion [...] de calidad [...] como se especifica en el anexo VIII, salvo lo dispuesto en su
capitulo II, con una evaluacion de la [...] documentacion técnica de como minimo un
producto [...] representativo [...] de cada categoria de productos. Como alternativa, el
fabricante podra optar por elaborar la documentacion técnica que se establece en el anexo II,
junto con una evaluacion de la conformidad basada en la verificacion de la conformidad de
los productos, como especifican el punto 7 de la parte A o el punto 8 de la parte B del

anexo X.
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5. Los fabricantes de productos de la clase I que no sean productos a medida ni en fase de
investigacion declararan la conformidad de sus productos emitiendo la declaracion UE de
conformidad a que hace referencia el articulo 17 tras haber elaborado la documentacion
técnica especificada en el anexo II. Si los productos se introducen en el mercado en
condiciones estériles o tienen funciones de medicion, el fabricante aplicara los procedimientos
establecidos en el anexo VIII, salvo su capitulo II, o en la parte A del anexo X. Sin embargo,
la participacion del organismo notificado se limitara a:

a)  en el caso de productos comercializados en condiciones de esterilidad, a los
aspectos [...] que se refieran al establecimiento de la obtencion y mantenimiento de las
condiciones de esterilidad,

b) en el caso de productos con funcion de medicion, a los aspectos [...] relativos a la

conformidad de los productos con los requisitos metroldgicos.

6. [.]

7. Los fabricantes de productos a medida seguiran el procedimiento establecido en el anexo XI 'y
elaboraran la declaracion establecida en el punto 1 de dicho anexo antes de introducir el

producto en el mercado.

7 bis. Los fabricantes de productos a la medida implantables de la clase I1I estardn sujetos a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad basada en el sistema de gestion de calidad
que especifica en el anexo VIII, salvo lo dispuesto en su capitulo Il o en la parte A del

anexo X.

8.  El Estado miembro en que el organismo notificado tenga su domicilio social podra determinar
que la documentacion, ya sea técnica, de auditoria, de evaluacion o los informes de
inspeccion, relativa a los procedimientos contemplados en los apartados 1 a 6 se redacte, total
o parcialmente, en la lengua o las lenguas oficiales de la Union que haya determinado el
Estado miembro de que se trate. En su defecto, estara disponible en una lengua oficial de la

Uniodn aceptable para el organismo notificado.
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0. Los productos en investigacion estaran sujetos a los requisitos establecidos en los articulos 50

a 60.

10. La Comision podré establecer o modificar, mediante actos de ejecucion, las modalidades y los
aspectos de procedimiento que garanticen una aplicacion armonizada de los procedimientos
de evaluacion de la conformidad por los organismos notificados, en cualquiera de las
siguientes cuestiones:

— la frecuencia y la base de muestreo para la evaluacion representativa de la
documentacion [...] técnica, como se describe en el punto 3.3, letra ¢), y en el punto 4.5
del anexo VIII, cuando se trate de productos de las clases Ila y IIb, y en el punto 7.2 de
la parte A del anexo X, en el caso de productos de la clase Ila;

— la frecuencia minima de [...] las auditorias sobre el terreno sin previo aviso y controles
por muestreo que habran de realizar los organismos notificados con arreglo al
anexo VIII, punto 4.4, teniendo en cuenta la clase de riesgo y el tipo de producto;

— los ensayos fisicos, analiticos u otros que deban realizar los organismos notificados en
sus controles por muestreo, [...] en la evaluacion de la documentacion técnica y los
examenes de tipo, con arreglo a los puntos 4.4 y 5.3 del anexo VIII, el punto 3 del

anexo [X y el punto 5 de la parte B del anexo X.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se

refiere el articulo 88, apartado 3.

11. Atendiendo al progreso técnico y cientifico y a la informacion obtenida durante la
designacion o supervision de los organismos notificados establecidas en los articulos 28 a 40,
o en las actividades de vigilancia de los productos y de vigilancia del mercado descritas en los
articulos 61 a 75, la Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 89 para modificar o completar los procedimientos de evaluacion de la conformidad

establecidos en los anexos VIII a XI.
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Articulo 43
Participacion de los organismos notificados
1. Cuando el procedimiento de evaluacion de la conformidad requiera la participacion de un
organismo notificado, el fabricante podra presentar su solicitud al organismo notificado que
desee, siempre que esté notificado para las actividades y los procedimientos de evaluacion de
la conformidad y los productos de que se trate. Una solicitud no podra presentarse en paralelo

a [...] otro organismo notificado para la misma actividad de evaluacion de la conformidad.

2. El organismo notificado informara a los demas organismos notificados de todo fabricante que
haya retirado su solicitud antes de que el organismo notificado haya tomado una decision
sobre la evaluacion de la conformidad, por medio del sistema electrénico indicado en el

articulo 27.

2 bis. Los fabricantes declarardn si retiraron una solicitud presentada ante otro organismo
notificado con anterioridad a la decision de dicho organismo notificado y/o facilitardn
informacion sobre cualquier otra solicitud anterior para el mismo tipo que haya sido

denegada por otro organismo notificado.

3. El organismo notificado podra solicitar del fabricante toda informacion o datos necesarios

para llevar a cabo correctamente la evaluacion de la conformidad.

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

estas actividades.
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Articulo 44
Mecanismo de control de determinadas evaluaciones de la conformidad

1. [...] Los organismos notificados comunicardan a las autoridades [...] competentes los
certificados que hayan concedido a los productos cuya evaluacion de la conformidad se
haya realizado con arreglo al articulo 42, apartado 2 bis.|...] Tal comunicacion [...] se
realizara automdticamente mediante el sistema electronico al que hace referencia el
articulo 27, ¢ incluird el [...] resumen sobre la informacion de seguridad y rendimiento
clinico a tenor [...] del [...] articulo 26, el informe de evaluacion del organismo notificado,
las [...] instrucciones de uso que cita el punto 19.3 del anexo 1y, en su caso, el [...]
dictamen cientifico de los grupos de expertos mencionados en el punto 6.0 del capitulo 11
del anexo VIII o el punto 6 del anexo IX, segun corresponda, incluida, en su caso una

Justificacion de las divergencias entre el organismo modificado y el grupo de expertos. |...]

Las autoridades competentes, y en su caso la Comision, podran aplicar procedimientos
adicionales con arreglo a los articulos 35, 35 bis, 36, 37 y 69 por motivos justificables y, en

caso necesario, adoptar las medidas adecuadas con arreglo a los articulos 70y 73.
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Articulo 45
Certificados
1. Los certificados expedidos por los organismos notificados con arreglo a los anexos VIII, IX
y X se redactaran en una de las lenguas oficiales de la Unioén que determine el Estado
miembro en el que tiene su domicilio social el organismo notificado, o en una lengua oficial

de la Unidn aceptada por este. En el anexo XII figura el contenido minimo de los certificados.

2. Los certificados seran validos para el periodo que indican, que no excedera de cinco afios. A
solicitud del fabricante, la validez del certificado podra prorrogarse por periodos renovables
no superiores a cinco afos, sobre la base de una nueva evaluacion con arreglo a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicables. Todo suplemento de un

certificado seréd valido mientras el certificado al que complementa sea valido.

2 bis. Los organismos notificados podrdn imponer restricciones al uso previsto de un producto a
ciertos grupos de pacientes, o exigir que los fabricantes lleven a cabo estudios especificos

de seguimiento clinico poscomercializacion, con arreglo a la parte B del anexo XIII.

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

comunicara los motivos de su decision.
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4.  La Comision, en cooperacion con los Estados miembros, creard y gestionard un sistema
electronico para recopilar y tratar la informacién de los certificados expedidos por los
organismos notificados. El organismo notificado introducira en el sistema electronico
informacion relativa a los certificados expedidos, sus modificaciones y suplementos, asi como
a los certificados suspendidos, restablecidos, retirados, denegados o a los que se han impuesto

restricciones. Dicha informacion serd accesible al publico.

5. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 89, que
modifiquen o complementen, atendiendo al progreso técnico, el contenido minimo de los

certificados establecido en el anexo XII.

Articulo 46
Cambio voluntario de organismo notificado
1. Siun fabricante rescinde su contrato con un organismo notificado y establece otro con un
organismo notificado distinto para la evaluacion de la conformidad del mismo producto, las
modalidades del cambio de organismo notificado estaran claramente definidas en un acuerdo
entre el fabricante, el organismo notificado que deja de serlo cuando sea posible, y el nuevo.

El acuerdo abordara, como minimo, los siguientes aspectos:

a) lafecha en que pierden validez los certificados expedidos por el organismo notificado
que deja de serlo;

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

c¢) latransferencia de documentos, incluidos los aspectos de confidencialidad y de
derechos de propiedad;

d [..]

e) lafecha a partir de la cual se asigna al nuevo organismo notificado las tareas de
evaluacion de la conformidad del organismo notificado cesante;

) el ultimo numero de serie o de lote del que es responsable el organismo notificado

cesante.
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2. Enla fecha en que pierden validez, el organismo notificado que deja de serlo retirara los

certificados expedidos para el producto de que se trate.

Articulo 47
Exencion del procedimiento de evaluacion de la conformidad
1. No obstante lo dispuesto en el articulo 42, la autoridad competente podré autorizar, a peticion
debidamente justificada, la introduccion en el mercado o puesta en servicio en el territorio del
Estado miembro afectado de un producto especifico no sometido al procedimiento
establecido en el articulo 42 y cuya utilizacion redunda en beneficio de la salud publica o de

la seguridad o la salud de los pacientes.

2. El Estado miembro comunicara a la Comision y a los demas Estados miembros cualquier
decision de autorizar la introduccion en el mercado o puesta en servicio de un producto con

arreglo al apartado 1 cuando se conceda para mas de un paciente.

3. [...] 4 raiz de una comunicacion con arreglo al apartado 2, la Comision, en casos
excepcionales relacionados con la salud publica o la salud o la seguridad de los
pacientes, [...] podra, mediante actos de ejecucion, ampliar al territorio de la Unidn, por un
periodo determinado, la validez de la autorizacién concedida por un Estado miembro con
arreglo al apartado 1, y establecer las condiciones de introduccion en el mercado o puesta en
servicio del producto. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de

examen a que se refiere el articulo 88, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la salud y la
seguridad de las personas, la Comision adoptara actos de ejecucion de aplicacion inmediata

con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 88, apartado 4.
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Articulo 48
Certificado de libre venta

1. Con fines de exportacion y a peticion de un fabricante o de un representante autorizado, el
Estado miembro en que el fabricante o su representante autorizado tengan su domicilio
social expedira un certificado de libre venta que indique que el fabricante o el representante
autorizado, segun corresponda, esté |[...] establecido en la Union y que su producto, que lleva
el marcado CE con arreglo al presente Reglamento, puede comercializarse [...] en la Union. El
certificado de libre venta [...] [...] contendra la identificacion del producto en el sistema
electronico creado con arreglo al articulo 24 ter. Cuando un organismo notificado haya
expedido un certificado mencionado en el articulo 45, el certificado de libre venta
incluira [...] el numero unico de identificacion del certificado, de conformidad con el

punto 3 del capitulo II del anexo XII [...].

2. La Comision podra establecer, mediante actos de ejecucion, un modelo de certificado de libre
venta teniendo en cuenta las practicas internacionales al respecto. Dichos actos de ejecucion

se adoptaran con arreglo al procedimiento consultivo del articulo 88, apartado 2.
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Capitulo IV

Evaluacion clinica e investigaciones clinicas

Articulo 49
Evaluacion clinica
1.  La confirmacion de la conformidad con los requisitos generales [...] de seguridad y
rendimiento a los que se refiere el anexo 1 y, en su caso, los requisitos pertinentes del
anexo 11 bis en las condiciones normales del uso previsto del producto, asi como la
evaluacion de los efectos secundarios indeseables y de la aceptabilidad de la relacion
beneficio/riesgo mencionada en los puntos 1y 5 del anexo I, se basardn en datos clinicos

que aporten indicios clinicos suficientes.

El fabricante especificara y justificara el nivel de los indicios clinicos necesario para
demostrar el cumplimiento de los requisitos esenciales pertinentes en cuanto a seguridad y

rendimiento que resulte adecuado para las caracteristicas del producto y su uso previsto.

[...] Para ello, los fabricantesplanificardn, llevaran a cabo y documentardn una evaluacion

clinica con arreglo [...] al presente articulo y a la parte A del anexo XIII.

1 bis. Para los productos clasificados en la clase 111 y a raiz de las exenciones del procedimiento
establecidas en el articulo 42, apartado 2 bis, el fabricante podrd, con anterioridad a su
evaluacion o investigacion clinicas, consultar a un grupo de expertos con arreglo al
procedimiento mencionado en el articulo 81 bis, con el objetivo de revisar la estrategia
de [...] desarrollo clinico prevista por el fabricante y sus propuestas de investigaciones
clinicas. El fabricante tendra debidamente en cuenta las opiniones expresadas por el grupo
de expertos. Estas consideraciones se documentardn en el informe de evaluacion clinica a

que hace referencia el apartado 5.

El fabricante [...] no podra hacer valer ningun derecho en relacion con las opiniones
manifestadas por el grupo de expertos en lo que se refiere a cualquier procedimiento futuro

de evaluacion de la conformidad.
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2. Laevaluacion clinica seguira un procedimiento definido y metodolégicamente adecuado
basado en [...] lo siguiente:

a)  una evaluacion critica de las publicaciones cientificas pertinentes disponibles en ese
momento sobre la seguridad, el rendimiento, las caracteristicas de disefio y la finalidad
prevista del producto, cuando se cumplan las siguientes condiciones:

- que esté¢ demostrado que el producto /.../ sujeto a evaluacion clinica respecto del
uso previsto es equivalente al [...] producto al que se refieren los datos, [...] de

conformidad con el capitulo 4 bis de la parte A del anexo XIII,

- que los datos demuestren adecuadamente la conformidad con los requisitos
generales de seguridad y rendimiento pertinentes;

b)  una evaluacion critica de los resultados de todas las investigaciones clinicas teniendo en
cuenta debidamente si las investigaciones fueron realizadas de acuerdo con los
articulos 50 a 60 y el anexo XIV;

c) [...]

d)  una consideracion de las opciones alternativas de tratamiento disponibles en ese

momento para el mismo fin, si las hubiera.
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2 bis. Tratdndose de los productos implantables y de los productos de la clase 111, se llevardn a
cabo investigaciones clinicas, salvo cuando:
- el producto se haya diseiiado modificando otro producto ya comercializado por el
mismo fabricante;
- [-..] el fabricante haya [...] demostrado que el producto modificado [...] es equivalente
al producto comercializado, de conformidad con el punto 4 bis de la parte A del

anexo XIII y el organismo notificado [...] haya |...] refrendado la demostracion;

- la [...[Jinvestigacion clinica del producto comercializado sea suficiente para demostrar
la conformidad del producto modificado con los requisitos de seguridad y rendimiento
pertinentes.

En tal caso, el organismo notificado comprobara que el seguimiento clinico

poscomercializacion es adecuado e incluye estudios poscomercializacion a fin de demostrar

la seguridad y el rendimiento del producto.

En relacion con el parrafo primero, el fabricante podra pretender justificar el uso de datos
correspondientes a un producto equivalente de otro fabricante que ya haya sido declarado
conforme unicamente si tiene un contrato claro con dicho fabricante que le permite pleno
acceso a la documentacion técnica de manera continua. El fabricante estard en
condiciones de facilitar pruebas claras de ello al organismo notificado, |[...] y también
pruebas de que las investigaciones clinicas originales se llevaron a cabo cumpliendo los
requisitos del presente Reglamento. Ademads, el fabricante estard en condiciones de facilitar

una descripcion de la naturaleza de cualquier modificacion.
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3.  [...] Excepto en el caso de los productos de la clase 111 y los productos implantables, cuando
no se considere adecuado demostrar la conformidad con los requisitos generales de seguridad
y rendimiento sobre la base de datos clinicos, la debida justificacion de cualquier excepcion
de este tipo se hara atendiendo a los resultados de la gestion de riesgos del fabricante y,
habida cuenta de la interaccion especifica entre el producto y el cuerpo humano, al
rendimiento clinico previsto y a las declaraciones del fabricante. En la documentacién técnica
a la que se refiere el anexo II se motivard convenientemente si es adecuado demostrar la
conformidad con los requisitos generales de seguridad y rendimiento unicamente sobre la
base de los resultados de métodos de ensayo no clinicos, incluida la evaluacién del

rendimiento, ensayos en banco de prueba y evaluacion preclinica.

4.  Laevaluacion clinica y su documentacion se actualizaran durante todo el ciclo de vida del
producto con datos clinicos obtenidos de la aplicacion por el fabricante del seguimiento
clinico poscomercializacion con arreglo a la parte B del anexo XIII y de la vigilancia

poscomercializacion al que se refiere el articulo 60 ter/...J [...] [...].

En el caso de los productos de la clase 111 y los productos implantables, el informe de
seguimiento clinico poscomercializacion, y si se indica, el resumen sobre seguridad y
rendimiento clinico contemplado en el articulo 26, apartado 1, se actualizardan al menos

una vez al ano con dichos datos.

5. Laevaluacion clinica, sus resultados y [...] los indicios clinicos resultantes se documentaran
en un informe de evaluacion clinica de acuerdo con el punto 6 de la parte A del
anexo XIII, [...] que, excepto en el caso de los productos a medida, formara parte de la

documentacion técnica a la que se refiere el anexo II en relacion con el producto en cuestion.

6.  En caso necesario para asegurar la aplicacion uniforme del anexo XIII, la Comision
podra, teniendo debidamente en cuenta el progreso cientifico y técnico, adoptar actos de
ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen

a que se refiere el articulo 88, apartado 3.
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Articulo 50
Requisitos generales relativos a las investigaciones clinicas realizadas para [...] establecer la
conformidad de los productos
1. Las investigaciones clinicas [...] deberan estar disefiadas, autorizadas, realizadas, registradas

y notificadas con arreglo a las disposiciones de los articulos 50 a 60 y al anexo XIV, si se

efectian como parte de la evaluacion clinica a fines de evaluacion de la conformidad con

alguno de los siguientes propdsitos:

a)  [..] verificar que un producto esté |...] disenado, fabricado y embalado de modo que, en
condiciones normales de uso, [...] sea adecuado para alguno de los fines especificos [...]
indicados en el articulo 2, apartado 1, punto 1, y ofrezca el rendimiento previsto
especificado por su fabricante;

b)  [..] verificar [...] los beneficios clinicos [...] de [...] un producto [...] [...] especificados
por [...] su fabricante;

¢) determinar los posibles efectos secundarios indeseables, en condiciones normales de
uso, de un producto y evaluar si constituyen riesgos aceptables en contraposicion con

los beneficios que aporta el producto.

2. Siel promotor de una investigacion clinica no esté establecido en la Union, [...] ese
promotor garantizara que su representante legal sea una persona [...] fisica o juridica
establecida en la Union. [...] Dicho representante legal se encargard de garantizar el
cumplimiento de las obligaciones que incumben al promotor en virtud del presente
Reglamento, y sera el destinatario de todas las notificaciones al promotor previstas en el
presente Reglamento. Toda notificacion a [...] dicho representante legal sera considerada

notificacion al promotor.

Los Estados miembros podran decidir no aplicar el apartado 1 en lo que respecta a las
investigaciones clinicas que vayan a realizarse unicamente en su territorio, o en su
territorio y el de terceros paises, siempre y cuando garanticen que el promotor designa al
menos una persona de contacto en su territorio en relacion con esa investigacion clinica,
que serda el destinatario de todas las notificaciones al promotor previstas en el presente

Reglamento.

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 141
ANEXO DG B 3B ES



3.  Las investigaciones clinicas se disefiaran y llevaran a cabo de modo que los derechos, la
seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de estas investigaciones queden protegidos
y prevalezcan sobre cualesquiera otros intereses y que los datos clinicos generados [...] sean

cientificamente vdlidos, fiables y solidos.

Las investigaciones clinicas estardn sujetas a examen cientifico y ético. Llevara a cabo el
examen ético un comité deontologico con arreglo al Derecho del Estado miembro de que se
trate. Los Estados miembros velardan por que los [...] procedimientos para el examen por
parte de los comités deontoldgicos sean compatibles con los [...] procedimientos
establecidos en el presente Reglamento para la evaluacion de la solicitud de autorizacion de

una investigacion clinica.

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

a) que la investigacion clinica cuente con la autorizacion del Estado miembro o Estados
miembros de que se trate, de conformidad con el presente Reglamento, salvo que se
disponga lo contrario;

b) que|/...] un comité deontologico independiente, creado con arreglo a la legislacion
nacional, haya dictaminado sobre la investigacion clinica prevista de manera no
desfavorable y que con arreglo a la legislacion del Estado miembro de que se trate el
dictamen sea valido para la totalidad de dicho Estado miembro;

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

c ter) que se proteja adecuadamente a las poblaciones y los sujetos de ensayo vulnerables
segun lo establecido en las disposiciones nacionales pertinentes;

d)  que los riesgos e inconvenientes previsibles para el sujeto de ensayo se puedan
Jjustificar desde el punto de vista médico, ponderdandolos con la importancia potencial
del producto para los sujetos [...];

e) que el sujeto, o cuando este no pueda dar su consentimiento informado, su
representante legal, haya dado su consentimiento informado con arreglo al
articulo 29 del Reglamento (UE) n.” 536/2014;

h)  que se respete el derecho del sujeto a su integridad fisica y mental y a su intimidad,
asi como a la proteccion de sus datos, de conformidad con la Directiva 95/46/CE;

1)} que el producto o productos en fase de investigacion de que se trate se ajusten a los
requisitos generales de seguridad y rendimiento, con excepcion de los aspectos objeto
de la investigacion clinica, y que, en relacion con estos, se hayan adoptado todas las
precauciones para proteger la salud y salvaguardar la seguridad de los sujetos. Ello
incluye, en su caso, someter a ensayo técnico y biologico la seguridad y la evaluacion
preclinica, asi como toda disposicion en el ambito de la seguridad profesional y la
prevencion de accidentes, teniendo en cuenta el nivel de la técnica.

m) que se cumplan los requisitos del anexo XIV.

El sujeto podra abandonar la investigacion clinica en todo momento, retirando el

consentimiento informado y sin sufrir por ello perjuicio alguno. Sin perjuicio de lo

dispuesto en la Directiva 95/46/CE, la retirada del consentimiento informado no afectard a

las actividades que ya se hayan realizado y a la utilizacion de los datos obtenidos basdndose

en el consentimiento informado, antes de su retirada.
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El investigador serd una persona que ejerza [...] una profesion reconocida en el Estado
miembro de que se trate y que se considere facultada para la investigacion por reunir los
conocimientos cientificos y la necesaria experiencia de atencion al paciente. Las demds
personas que participen en la realizacion de un ensayo clinico estardan adecuadamente
cualificadas, por su educacion, formacion y experiencia en los ambitos médicos y en la

metodologia de investigacion clinica correspondientes, para llevar a cabo sus tareas.
Las instalaciones donde se vaya a realizar la investigacion clinica deberdn ser similares a

las instalaciones del uso previsto y adecuadas para la investigacion clinica.

Articulo 50 quater

Proteccion de los sujetos vulnerables y situaciones de emergencia

Para proteger especificamente los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos

vulnerables en las investigaciones clinicas, los Estados miembros adoptardn las medidas

adecuadas en materia de investigaciones clinicas

a) en menores de edad,

b)  en sujetos incapaces,

¢) en mujeres embarazadas o lactantes,

d)  en situaciones de emergencia, y/0

e)  en personas que residan en centros asistenciales , personas que cumplan el servicio militar
obligatorio, personas privadas de libertad y personas que, por resolucion judicial, no
puedan participar en investigaciones clinicas.

Articulo 50 quinquies
Daiios y perjuicios

1.  Los Estados miembros velardn por que existan mecanismos de indemnizacion de los daiios
y perjuicios que pueda sufrir un sujeto de ensayo como consecuencia de su participacion en
una investigacion clinica realizada en su territorio, en forma de seguro, garantia o un
mecanismo similar que sea equivalente en cuanto a su finalidad y acorde a la naturaleza y
el alcance del riesgo.
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2. El promotor y el investigador recurrirdan al mecanismo a que hace referencia el apartado 1
en la forma que corresponda al Estado miembro implicado en el que se estd realizando la

investigacion clinica.

Articulo 51

Solicitudes de realizacion de investigaciones clinicas

L[]

2. El promotor de una investigacion clinica /...J presentard, mediante el sistema electronico
previsto en el articulo 53, una solicitud a los Estados miembros en que vaya a realizarla, junto
con la documentacion a que hace referencia el capitulo II del anexo XIV. El sistema
electronico previsto en el articulo 53 generard un numero de identificacion unico para toda
la Union para esa investigacion clinica, que se utilizard para toda comunicacion pertinente
en relacion con la investigacion clinica de que se trate. Antes de transcurridos [...] diez dias
desde la recepcion de la solicitud, el Estado miembro afectado comunicara al promotor si la
investigacion clinica entra en el ambito del presente Reglamento y si la solicitud esta

completa.

]
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4 bis.

Si el Estado miembro considera que la investigacion clinica solicitada no entra en el &mbito
de aplicacion del presente Reglamento o que la solicitud no esta completa, lo comunicaré al
promotor y le dara un plazo maximo de [...] treinta dias para que envie sus observaciones o

complete la solicitud.

Cuando el promotor no haya presentado observaciones ni completado la solicitud en el plazo
previsto en el parrafo primero, la solicitud se considerara extinta [...]. Cuando el promotor
estime que la solicitud entra dentro del ambito de aplicacion del presente Reglamento y/o
esta completa pero la autoridad competente no lo estime asi, se considerard rechazada la
solicitud. Ese Estado miembro establecerd un procedimiento de recurso contra dicha

denegacion.

[...] El Estado miembro [...] debera nofificar [...] al promotor [...] en el plazo de cinco dias a
partir de la recepcion de observaciones o de la informacion adicional solicitada,|...] si se
considera que a investigacion clinica entra en el &mbito del presente Reglamento y si la

solicitud estd completa.

A efectos del presente capitulo, la fecha de notificacion al promotor con arreglo a lo dispuesto
en los apartados 2 o 3 serd la fecha de validacion de la solicitud. [...] El Estado miembro de
que se trate podra también prorrogar el periodo contemplado en los apartados 2 y 3 en cada

caso por cinco dias mds.

Durante el periodo en que se evalue la solicitud, el Estado miembro podra pedir al
promotor informacion complementaria. La expiracion del plazo con arreglo al apartado 5,
letra b), segundo guion, se suspenderd desde la fecha de la primera peticion hasta que se

haya recibido la informacion adicional.
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5. El promotor podré iniciar la investigacion clinica en las siguientes circunstancias:

a)

b)

En el caso de los productos en investigacion de la clase 7 [...] o de los productos no

invasivos clasificados en las clases Ila o IIb [...] salvo si las disposiciones nacionales

prevén otra cosa, inmediatamente después de la fecha de validacion de la solicitud

descrita en el apartado 4, siempre que [...] el comité deontologico competente del

Estado miembro de que se trate haya dictaminado sobre la investigacion clinica

prevista de manera no desfavorable y que con arreglo a la legislacion del Estado

miembro afectado el dictamen sea valido para todo el Estado miembro;

en el caso de productos en fase de investigacion distintos de los contemplados en la

letra a):

tan pronto como el Estado miembro en cuestion haya notificado al promotor su
autorizacion y siempre que [...] el comité deontologico competente del Estado
miembro de que se trate haya emitido un dictamen no desfavorable y que, de
conformidad con el Derecho del Estado miembro afectado, el dictamen sea

valido en todo el territorio de ese Estado miembro, o

una vez transcurridos cuarenta y cinco dias desde la fecha de validacion a la
que se refiere el apartado 4, salvo que en ese plazo el Estado miembro haya
notificado al promotor su denegacion, y siempre que el comité deontologico del
Estado miembro de que se trate haya emitido un dictamen no desfavorable y
que con arreglo a la legislacion del Estado miembro afectado el dictamen sea

valido para todo el Estado miembro.

El Estado miembro afectado podra también prorrogar el plazo contemplado en

el parrafo anterior otros veinte dias con el propdésito de consultar con expertos.

[.]
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[.]

7. La Comision [...] podra adoptar actos [...] de ejecucion con arreglo al articulo [...] 88,
apartado 3, [...] a fin de garantizar la aplicacion uniforme de los requisitos relativos a la
documentacién que debe presentarse con la solicitud de realizacion de una investigacion

clinica, establecida en el capitulo II del anexo XIV.

Articulo 51 bis
Evaluacion por los Estados miembros
1.  Los Estados miembros velaran por que las personas que validen y evaluen la solicitud o
resuelvan sobre la misma no tengan conflictos de intereses, sean independientes del
promotor, de los investigadores implicados y de las personas fisicas o juridicas que

financien la investigacion, y estén libres de cualquier otra influencia indebida.

2. Los Estados miembros se asegurardan de que la evaluacion la realizan conjuntamente un
numero adecuado de personas que reunan, entre todas, las cualificaciones y la experiencia

necesarias.
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3. Los Estados miembros evaluaran si la investigacion clinica se ha disefiado de forma que,
una vez ponderados con los beneficios clinicos previstos, y tras minimizar los riesgos, se
Jjustifiquen los posibles riesgos restantes para los sujetos o para terceros. Teniendo en
cuenta las especificaciones comunes o las normas armonizadas aplicables, comprobardn en
particular lo siguiente:

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

b) i las soluciones para minimizar el riesgo utilizadas por el promotor estan descritas en
normas armonizadas y, cuando el promotor no aplique normas armonizadas, la
equivalencia del nivel de proteccion con el de las normas armonizadas;

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

d)  la fiabilidad y solidez de los datos obtenidos en el ensayo clinico, teniendo en cuenta
el planteamiento estadistico, la concepcion de la investigacion y su metodologia
(incluidos el tamaiio de la muestra, el comparador y los criterios de valoracion);

d bis) que se cumplan los requisitos del anexo XIV;

e) en el caso de productos destinados a usarse en condiciones estériles, las pruebas de la
validacion de los procedimientos de esterilizacion del fabricante o la informacion
sobre los procedimientos de reacondicionamiento y esterilizacion que el centro de
investigacion debe llevar a cabo;

) lademostracion de la seguridad, calidad y utilidad de cualquier componente de
origen animal o0 humano o de sustancias que puedan ser consideradas medicamentos

con arreglo a la Directiva 2001/83/CE.
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Los Estados miembros podran denegar la autorizacion de la investigacion clinica cuando:

a) lainvestigacion clinica no corresponda al ambito de aplicacion del presente
Reglamento;

b)  la solicitud presentada en virtud del articulo 51, apartado 2, esté incompleta;

¢)  [...] un comité deontologico haya emitido un dictamen negativo que, de conformidad
con el Derecho del Estado miembro afectado, sea vilido en todo el territorio de ese
Estado miembro;

c bis) el producto o la documentacion presentada, en especial el plan de investigacion y el
folleto del investigador, no correspondan al estado de los conocimientos cientificos, y
la investigacion clinica, en particular, no sea adecuada para demostrar la seguridad,
las caracteristicas de rendimiento o el beneficio del producto para los |[...] pacientes; o

d)  seincumplan los requisitos del articulo 50; o

e)  cualesquiera evaluaciones realizadas a tenor del apartado 3 sean negativas.

Articulo 51 sexies
Realizacion de una investigacion clinica
1.  El promotor y el investigador velardn por que la investigacion clinica se realice con arreglo

al plan de investigacion clinica aprobado.

2. A fin de verificar que se protegen los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos,
que los datos notificados son fiables y sélidos, y que la investigacion clinica se realiza en
cumplimiento de los requisitos que establece el presente Reglamento, el promotor efectuard
un seguimiento adecuado de la realizacion de una investigacion clinica. EIl promotor
determinara el alcance y la naturaleza del seguimiento basandose en una evaluacion que
tenga en cuenta todas las caracteristicas de la investigacion clinica, incluidas las
siguientes:

a)  su objetivo y metodologia, y

b)  en qué medida se desvia de la prdactica clinica habitual.
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3. El promotor o, segun proceda, el investigador registrard, procesard, tratard y conservard
toda la informacion de la investigacion clinica de modo que esta se pueda comunicar,
interpretar y verificar con exactitud, al tiempo que se protege la confidencialidad de las
historias clinicas y los datos personales de los sujetos de ensayo, de conformidad con el

Derecho aplicable en materia de proteccion de los datos personales.

4.  Setomardn las medidas técnicas y organizativas apropiadas para que la informacion y los
datos personales que se traten estén protegidos y para evitar que se acceda a ellos, se
divulguen, difundan, modifiquen o destruyan de modo no autorizado o ilicito, o que se

pierdan accidentalmente, sobre todo cuando se transmiten a través de una red.

5. Los Estados miembros inspeccionaran la instalacion o instalaciones con el rigor adecuado
para comprobar que las investigaciones clinicas se realizan con arreglo a los requisitos del

presente Reglamento y al plan de investigacion aprobado.

6.  El promotor establecerd un procedimiento para las situaciones de emergencia que facilite
la inmediata identificacion, y en su caso la recuperacion inmediata de los productos

utilizados en la investigacion.

Articulo 52

Registro de las investigaciones clinicas
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Articulo 53
Sistema electronico de investigaciones clinicas
1. La Comision, en colaboracion con los Estados miembros, elaborard, [...] gestionara y
mantendrd un sistema electronico:

a bis) para generar los nimeros de identificacion unicos de las investigaciones clinicas; [...]

a) [..]

a ter) que se utilizarda como punto de entrada para la presentacion de todas las solicitudes
de investigaciones clinicas mencionadas en los articulos, 51, apartado 2, 54, 55 y 58,
asi como para cualquier otra presentacion o tratamiento de datos en este contexto;

b)  para el intercambio de informacion relativa a las investigaciones clinicas conforme al
presente Reglamento entre los Estados miembros y entre estos y la Comision, [...]
incluidas las previstas en los articulos 51 bis y 56;

b bis) para que el promotor informe con arreglo al articulo 57;

c) [..]

d)  para comunicar [...] los acontecimientos adversos graves y deficiencias del producto y
las actualizaciones conexas a que hace referencia el articulo 59]...];

e)  para recopilar los informes de las investigaciones clinicas y sus resumenes.

2. Alcrear el sistema electronico mencionado en el apartado 1, la Comision velara por que sea
interoperable con la base de datos de la UE sobre ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano que se creara con arreglo al articulo [...] del Reglamento (UE) n.° [536/2014] en lo
tocante a las investigaciones clinicas de productos combinadas con un ensayo clinico con

arreglo a dicho Reglamento. [...]
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2 bis. En la primera semana tras cualquier modificacion de la informacion a que se refiere el
apartado 1 o el articulo 51, apartado 2, el promotor actualizard los datos pertinentes en el
sistema electronico mencionado en el presente articulo. El Estado miembro de que se trate
recibird notificacion de la actualizacion, y las modificaciones introducidas en los

documentos seran claramente identificables.

2 ter. Sera accesible al publico la informacion mencionada en el apartado 1, salvo la
contemplada en la letra b) que serd accesible solo para los Estados miembros y la
Comision, a menos que esté justificada su confidencialidad total o parcial por alguno de los
motivos siguientes:

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

b)  proteccion de informacion comercial confidencial, en especial en el folleto de los
investigadores, en particular teniendo en cuenta el estado de la evaluacion de
conformidad del producto, a menos que exista un interés publico superior que
Jjustifique su divulgacion;

¢)  supervision eficaz de la realizacion de la investigacion clinica por el Estado miembro

afectado.

2 ter bis. No se hard publico ningun dato personal de los sujetos que participen en las

investigaciones clinicas.

2 quater. La interfaz del usuario del sistema electronico a que hace referencia el presente

articulo estara disponible en todas las lenguas oficiales de la Union.

3.0 [.]
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Articulo 54
Investigaciones clinicas con productos autorizados a llevar el marcado CE
1. Cuando vaya a realizarse una investigacion clinica para evaluar mas en profundidad un
producto autorizado a llevar el marcado CE con arreglo al articulo 42 y segun su finalidad
prevista, indicada en el correspondiente procedimiento de evaluacion de la conformidad (en lo
sucesivo, «investigacion de seguimiento clinico poscomercializaciony), el promotor
comunicara a los Estados miembros afectados al menos treinta dias antes de iniciarla si la
investigacion va a implicar para los sujetos procedimientos mas invasivos o gravosos.
La notificacion se efectuarda mediante el sistema electronico al que se refiere el articulo 53.
Irda acompaiiada de una version actualizada de la documentacion correspondiente a la que
hace referencia el capitulo 11 del anexo XIV. Seran aplicables el articulo 50, apartado 5,
letras b) a h) y m), [...], [...], los articulos 55, 56 [...] y 57 [...], el articulo 59, apartado 6, y

las disposiciones pertinentes del anexo XIV.

2. Siel objetivo de la investigacion clinica de un producto autorizado a llevar el marcado CE
con arreglo al articulo 42 consiste en evaluarlo para una finalidad distinta de la mencionada en
la informacion del fabricante con arreglo al punto 19 del anexo I y en el correspondiente

procedimiento de evaluacion de la conformidad, se aplicaran los articulos 50 a 60.

Articulo 55
Modificaciones sustanciales de una investigacion clinica

1. Siel promotor [...] se propone introducir modificaciones en una investigacion clinica que
puedan tener una incidencia sustancial en la seguridad, la salud o los derechos de los sujetos,
o en la solidez o fiabilidad de los datos clinicos generados por la investigacion, comunicara
por medio del sistema electronico mencionado en el articulo 53 al Estado miembro afectado
las razones y el contenido de esas modificaciones. La notificacion ird acompafiada de una
version actualizada de la documentacion correspondiente a la que hace referencia el

capitulo II del anexo XIV y los cambios serdn claramente identificables.
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2. El promotor podra aplicar las modificaciones indicadas en el apartado 1 como muy pronto una
vez transcurridos 38 [...] dias desde la notificacion, a menos que el Estado miembro afectado
haya notificado al promotor su denegacion por las razones indicadas en el articulo 51 bis,
apartado 4, o atendiendo a consideraciones de salud publica o a la seguridad o la salud [...] de
los sujetos y usuarios [...] o de orden publico, o el comité deontologico, cuando proceda,
haya emitido un dictamen negativo que, de conformidad con el Derecho del Estado

miembro afectado, sea vdlido en todo el territorio de ese Estado miembro.

3. El Estado miembro afectado podrd también prorrogar el plazo contemplado en el

apartado 2 durante siete dias mas con el propdsito de consultar con expertos.

Articulo 56
Medidas correctivas que deberdn adoptar los Estados miembros e intercambio de informacion
entre los mismos
0 bis. Si un Estado miembro afectado tiene razones para considerar que ya no se cumplen los
requisitos establecidos en el presente Reglamento, podra adoptar en su territorio como
minimo las medidas siguientes:
a)  retirar o revocar la autorizacion de la investigacion clinica;
b)  suspender, paralizar temporalmente o poner fin a una investigacion clinica;

¢)  exigir al promotor una modificacion de cualquier aspecto de la investigacion clinica.

0 ter. Antes de adoptar cualquiera de las medidas a que se refiere el apartado 0 bis, y salvo que se
requiera una accion inmediata, el Estado miembro afectado pedira la opinion del promotor

o del investigador. Esa opinion debera aportarse dentro de un plazo de siete dias.

1. Cuando un Estado miembro haya adoptado una de las medidas contempladas en el
apartado 0 bis, haya rechazado [...] una investigacion clinica [...] o haya recibido del
promotor una notificacion de finalizacion anticipada de una investigacion clinica por razones
de seguridad, comunicara [...] esta decision y sus motivos a todos los Estados miembros y a la

Comision mediante el sistema electronico mencionado en el articulo 53.
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2.

Si el promotor retira una solicitud antes de la decision de un Estado miembro, dicha [...]
informacion se pondra a disposicion de todos los demas Estados miembros y la

Comision [...] mediante el sistema electrénico mencionado en el articulo 53.

Articulo 57

Informacion del promotor en caso de paralizacion temporal o cese de una investigacion clinica

2 bis.

Cuando el promotor paralice temporalmente una investigacion clinica [...] 0 ponga fin
anticipadamente a una investigacion clinica, 1o comunicara a los Estados miembros
afectados antes de transcurridos quince dias de la paralizacioén temporal o de la finalizacion
anticipada, y proporcionard una justificacion. En caso de que el promotor haya paralizado
temporalmente o puesto fin anticipadamente a la investigacion clinica por motivos de
seguridad, informara de ello a los Estados miembros interesados en un plazo de

veinticuatro horas.

El promotor notificara a cada Estado miembro afectado el cese de una investigacion clinica en
ese Estado miembro [...]. Esta notificacion se efectuara en un plazo de quince dias a partir del

cese de la investigacion clinica en ese Estado miembro.

Si la investigacion se realiza en mas de un Estado miembro, el promotor notificara a todos los
Estados miembros afectados la finalizacion definitiva de la investigacion clinica. La

notificacion se realizard antes de transcurridos quince dias de dicha finalizacion.

En el plazo de un afio a partir del fin de la investigacion clinica o en el plazo de tres meses de
su finalizacion anticipada, el promotor presentara a los Estados miembros afectados, por
medio del sistema electronico indicado en el articulo 53, un [...] informe del estudio de
rendimiento al que hace referencia el punto 2.7 de I capitulo I del anexo XIV. Cuando [...] no
sea posible presentar el informe de la investigacion clinica en el plazo de un afio tras la
conclusion de la investigacion, se presentara en cuanto esté disponible. En este caso, el plan
de investigacion clinica al que hace referencia el punto 3 del capitulo II del anexo XIV
indicara cudndo van a presentarse los resultados de la investigacion, junto con una

explicacion.
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4.  El promotor facilitara un resumen del informe de la investigacion clinica [...] a mads tardar
en el plazo de un aiio a partir de la presentacion del informe de investigacion clinica con
arreglo al apartado 3. El resumen del informe de la investigacion clinica debera estar

redactado de manera que lo entienda facilmente el usuario al que va destinado el producto.

5.  La presentacion de la informacion y de los informes previstos en los apartados 1 a 4 se
realizara a través del sistema electronico contemplado en el articulo 53.
Los informes previstos en los apartados 3 y 4 seran accesibles al publico a través del
sistema electronico a mas tardar cuando el producto reciba el marcado CE y antes de su

comercializacion.

Articulo 58
Investigaciones clinicas efectuadas en mas de un Estado miembro
1.  Mediante el sistema electronico al que se refiere el articulo 53, el promotor de una
investigacion clinica que vaya a efectuarse en mas de un Estado miembro podra presentar, a
efectos del articulo 51, una solicitud nica que, en el mismo momento de su recepcion, se
transmitira por via electronica a los Estados miembros afectados que hayan

aceptadovoluntariamente ese procedimiento en relacion con dicha investigacion clinica.

2. Enlasolicitud unica, el promotor propondra como coordinador a uno de los Estados
miembros afectados. [...] Los Estados miembros afectados | ...], antes de transcurridos seis
dias desde [...] la solicitud [...], [...] acordardn que uno de ellos asuma la funcion de Estado
miembro coordinador. [...] Si no acuerdan un Estado miembro coordinador, el [...] que haya
sido propuesto por el promotor [...] asumird dicha funcion. [...] Los plazos indicados en el
articulo 51, apartado 2 se contaran a partir del dia siguiente al de la notificacion al promotor

del Estado miembro coordinador (fecha de notificacion) |...] .
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3. Bajo la direccion del Estado miembro coordinador a que hace referencia el apartado 2, los
Estados miembros afectados coordinarén su evaluacion de la solicitud, en particular la
documentacién presentada con arreglo al capitulo II del anexo XIV, salvo los puntos 1.13,

3.1.3,4.2,4.3 y 4.4, que evaluara por separado cada Estado miembro afectado.

El Estado miembro coordinador:

a) comunicard al promotor, antes de transcurridos seis dias desde la recepcion de la
solicitud Unica, que él es el Estado coordinador (fecha de notificacion);

a bis) antes de transcurridos diez dias desde la fecha de notificacion [...], notificara al
promotor si la investigacion clinica entra en el &mbito del presente Reglamento y si la
solicitud estd completa, salvo por lo que respecta a la documentacion presentada con
arreglo a los puntos 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 y 4.4 del capitulo II del anexo XIV, que
verificard cada Estado miembro afectado para comprobar si esta completa, y lo
comunicard al promotor. Se aplicara al Estado miembro coordinador el articulo 51,
apartados 2 a 4, en relacion con la verificacion de que la investigacion clinica entra en el
ambito del presente Reglamento y la solicitud esta completa, habidacuenta de las
consideraciones expresadas por los otros Estados miembros afectados, salvo por lo
que atafie a la documentacion presentada con arreglo a los puntos 1.13, 4.2, 4.3 y 4.4 del
capitulo II del anexo XIV. [.../Los Estados miembros afectados podran comunicar al
Estado miembro coordinadorcualquier observacion pertinente para la validacion de la
solicitud en un plazo de siete dias a partir de la fecha de notificacion. Se aplicara el
articulo 51, apartados 2 a 4, a /...] cada Estado miembro en relacion con la verificacion
de que est4d completa la documentacion /...J presentada con arreglo a los puntos 1.13,

3.1.3,4.2,4.3 y 4.4 del capitulo II del anexo XIV;
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b)  presentard los resultados de [...] su evaluacion [...] en un proyecto de informe de
evaluacion que se transmitird a los Estados miembros afectados en un plazo de
veintiséis dias desde la fecha de validacion. A mas tardar treinta y ocho dias después
de la fecha de validacion, los demas Estados miembros afectados transmitiran sus
observaciones y propuestas sobre el proyecto de informe de evaluacion y la solicitud
en que se basa al Estado miembro coordinador, que las tendra debidamente en cuenta
al ultimar el informe de evaluacion definitivo, el cual se transmitira al promotor y a
los Estados miembros afectados en un plazo de cuarenta y cinco dias desde la fecha
de validacion. Los demas Estados miembros afectados tendrdan en cuenta el informe de
evaluacion definitivo al tomar una decision sobre la solicitud del promotor con arreglo
al articulo 51, apartado 5, salvo los puntos 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 y 4.4 del capitulo II del

anexo XIV, que seran evaluados por separado por cada Estado miembro afectado.

En cuanto a la evaluacion de la documentacion relativa a los puntos 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3
y 4.4 del capitulo 1l del anexo X1V, efectuada por separado por cada Estado miembro, el
Estado miembro podra requerir, en una sola ocasion, informacion complementaria al
promotor. La expiracion del plazo con arreglo al apartado 3, letra b), se suspendera desde

la fecha de la peticion hasta que se haya recibido la informacion complementaria.

3 bis. El Estado miembro coordinador podra también prorrogar el plazo contemplado en el
apartado 3 otros 50 dias con el propdsito de consultar con expertos. En tal caso, se

aplicaran mutatis mutandis los plazos indicados en el apartado 3 del presente articulo.
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3 ter. La Comision, mediante actos de ejecucion, podra establecer los procedimientos y plazos
para una evaluacion coordinada dirigida por el Estado miembro coordinador, y los Estados
miembros afectados tendrdn en cuenta esos procedimientos y plazos al tomar una decision
sobre la solicitud del promotor. Los actos de ejecucion podran cubrir también los
procedimientos para la evaluacion coordinada en caso de modificacion sustancial de
conformidad con el apartado 4y en caso de notificacion de acontecimientos con arreglo al
articulo 59, apartado 4, o en caso de investigacion clinica de combinaciones entre
productos sanitarios y medicamentos, cuando estos ultimos sean objeto de una evaluacion
coordinada paralela de un ensayo clinico en virtud del Reglamento (UE) n.° 536/2014.
Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se

refiere el articulo 88, apartado 3.

3 quater. Si la conclusion del Estado miembro coordinador es que la realizacion de la
investigacion clinica es aceptable o aceptable supeditada al cumplimiento de determinadas
condiciones, esa conclusion se considerara la conclusion del Estado o Estados miembros

afectados.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, un Estado miembro afectado podra
manifestar su desacuerdo con la conclusion del Estado miembro coordinador por lo que se
refiere a la parte de evaluacion conjunta solamente por los siguientes motivos:

a) cuando considere que la participacion en la investigacion clinica supondria que los
sujetos de ensayo recibieran un tratamiento inferior al de la prdactica clinica habitual
en el Estado miembro afectado;

b) infraccion de la legislacion nacional;

¢)  consideraciones relacionadas con la seguridad del sujeto de ensayo, y la fiabilidad y
la solidez de los datos presentados conforme al apartado 3, letra c).

Si un Estado miembro afectado estd en desacuerdo con la conclusion, comunicard su

desacuerdo a la Comision, a todos los Estados miembros y al promotor, a través del sistema

electronico al que se refiere el articulo 53, con una justificacion detallada.
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3 quinquies. Un Estado miembro afectado denegara la autorizacion de una investigacion clinica
si estd en desacuerdo con la conclusion del Estado miembro coordinador por lo que se
refiere a cualquiera de los motivos contemplados en el apartado 3 quater, parrafo segundo,
o si considera, por motivos debidamente justificados, que los aspectos que se tratan en los
puntos 1.13., 3.1.3, 4.2, 4.3 y 4.4 del capitulo Il del anexo XIV no se cumplen, o |[...] un
comité deontologico haya emitido un dictamen negativo que, de conformidad con el
Derecho del Estado miembro afectado, es valido en todo el territorio de ese Estado
miembro. Ese Estado miembro establecerd un procedimiento de recurso contra dicha

denegacion.

3 quingquies bis. Cada Estado miembro afectado comunicara al promotor a través del portal de
la UE si la investigacion clinica se autoriza, si se autoriza con condiciones o si no se
autoriza a través del sistema electronico al que se refiere el articulo 53. La notificacion se
efectuard mediante una decision uinica, en el plazo de cinco dias a partir de la fecha de
comunicacion del informe. La autorizacion de investigacion clinica supeditada a
condiciones se limitarad a condiciones que, por su naturaleza, no pueden cumplirse en el

momento de esa autorizacion.

3 sexies. Si la conclusion del Estado miembro coordinador es que la investigacion clinica no es
aceptable, esa conclusion se considerara la conclusion de todos los Estados miembros

afectados.

4.  Las modificaciones sustanciales a que hace referencia el articulo 55 se comunicaran a los
Estados miembros afectados mediante el sistema electronico mencionado en el articulo 53.
Toda valoracion de si existen los motivos de denegacion a los que se refiere el [...]
apartado 3 quater se llevard a cabo bajo la direccion del Estado miembro coordinador, a
excepcion de las modificaciones sustanciales que afecten a los puntos 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3
y 4.4 del capitulo Il de anexo X1V, que evaluara cada Estado miembro afectado por su

cuenta.

5. A efectos del articulo 57, apartado 3, el promotor presentard el informe de la investigacion
clinica a los Estados miembros afectados mediante el sistema electronico mencionado en el

articulo 53.
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6. La Comision proporcionard apoyo [...] administrativo al Estado miembro coordinador en el

desempefio de sus funciones con arreglo al presente capitulo.

Articulo 58 bis
Revision de las normas de las investigaciones clinicas
Una vez transcurridos cinco afios desde la fecha mencionada en el parrafo primero del
articulo 97, la Comision elaborard un informe sobre la aplicacion del articulo 58 del presente
Reglamento y propondra una revision de lo dispuesto en dicho articulo a fin de asegurar que se
efectite un procedimiento de evaluacion coordinada de las investigaciones clinicas realizadas en

mads de un Estado miembro.

Articulo 59
Registro y comunicacion de acontecimientos durante las investigaciones clinicas
1. El promotor registrara detalladamente cualesquiera de los siguientes elementos:

a)  todo acontecimiento adverso senalado en el plan de investigacion clinica como critico
para la evaluacion de los resultados de dicha investigacion clinica, habida cuenta de los
fines establecidos en el articulo 50, apartado 1;

b)  todo acontecimiento adverso grave;

c) toda deficiencia de un producto que hubiera podido conducir a un acontecimiento
adverso grave si no se hubieran tomado las medidas adecuadas, no se hubiera
intervenido, o las circunstancias hubieran sido menos favorables;

d) nuevas conclusiones sobre cualquier acontecimiento mencionado en las letras a) a c).
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2. El promotor comunicara a todos los Estados miembros en los que esté realizando una
investigacion clinica, sin demora y por medio del sistema electronico mencionado en el
articulo 53, lo siguiente:

a) todo acontecimiento adverso grave que tenga o pueda razonablemente tener relacion
causal con el producto en investigacion, el comparador o la metodologia de la
investigacion;

b)  toda deficiencia de un producto que hubiera podido conducir a un acontecimiento
adverso grave si no se hubieran tomado las medidas adecuadas, no se hubiera
intervenido, o las circunstancias hubieran sido menos favorables;

¢) nuevas conclusiones sobre cualquier acontecimiento mencionado en las letras a) y b).

El plazo de notificacion dependera de la gravedad del incidente. Cuando sea preciso para
garantizar la notificacion rapida, el promotor podré presentar un informe inicial incompleto,

seguido de uno completo.

3. El promotor también notificaré a los Estados miembros afectados todo incidente contemplado
en el apartado 2 que se produzca en terceros paises en los que se realice una investigacion
clinica siguiendo el mismo plan de investigacion clinica aplicado a las investigaciones
clinicas cubiertas por el presente Reglamento, por medio del sistema electronico mencionado

en el articulo 53.
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4.  El promotor que haya recurrido a la solicitud Gnica a que hace referencia el articulo 58 para
una investigacion clinica comunicara todo acontecimiento mencionado en el apartado 2 por el
sistema electronico al que se refiere el articulo 53. En cuanto se reciba, este informe se

transmitird por via electronica a todos los Estados miembros afectados.

Bajo la direccion del Estado miembro coordinador a que hace referencia el articulo 58,
apartado 2, los Estados miembros coordinardn su evaluacion de los acontecimientos adversos
graves y las deficiencias de un producto para determinar si procede finalizar, suspender,

paralizar temporalmente o modificar una investigacion clinica.

El presente apartado no afectara al derecho de los Estados miembros a realizar su propia
evaluacion y adoptar medidas con arreglo al presente Reglamento, a fin de garantizar la
proteccion de la salud publica y la seguridad de los pacientes. Los Estados miembros
comunicaran al Estado miembro coordinador y a la Comision los resultados de su evaluacion

y las medidas que adopten.

5. Encel caso de las investigaciones de seguimiento clinico poscomercializacion a las que se
refiere el articulo 54, apartado 1, se aplicaran las disposiciones de vigilancia establecidas en

los articulos 61 a 66, en vez del presente articulo.

6.  No obstante lo dispuesto en el apartado 5, sera de aplicacion el presente articulo cuando se
haya comprobado una relacion causal entre el acontecimiento adverso grave y el

procedimiento de investigacion que lo precede.
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Articulo 60
Actos de ejecucion

La Comision podré establecer, mediante actos de ejecucion, las modalidades y los aspectos de

procedimiento necesarios para la aplicacion del presente capitulo en las cuestiones siguientes:

a)  formularios electrénicos armonizados de solicitud de realizacion y evaluacion de
investigaciones clinicas a que hacen referencia los articulos 51 y 58, teniendo en cuenta
determinadas categorias o grupos de productos;

b) el funcionamiento del sistema electronico a que se refiere el articulo 53;

c) formularios electronicos armonizados de notificacion de las investigaciones de seguimiento
clinico pos comercializacion a que hace referencia el articulo 54, apartado 1, y de las
modificaciones sustanciales mencionadas en el articulo 55;

d) el intercambio de informacion entre los Estados miembros contemplado en el articulo 56;

e) formularios electronicos armonizados de notificacion de acontecimientos adversos graves y
deficiencias de un producto a que hace referencia el articulo 59;

f)  los plazos de notificacion de acontecimientos adversos graves y deficiencias de un producto,
teniendo en cuenta la gravedad del incidente notificable a que se refiere el articulo 59.

g)  la aplicacion uniforme de los requisitos relativos a los indicios clinicos o los datos
necesarios para demostrar el cumplimiento de los requisitos generales de seguridad y
rendimiento especificados en el anexo I.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 88, apartado 3.
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Articulo 60 bis bis
Requisitos relativos a otras investigaciones clinicas
1.  Las investigaciones clinicas efectuadas con objetivos distintos de los que se enumeran en el
articulo 50, apartado 1, [...] estaran sometidas a las disposiciones del articulo 50,

apartado 2, apartado 3, apartado 5, letras b), c¢), c ter), e), h) y I), y apartado 8, del presente

Reglamento.

2. A fin de proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de
ensayo asi como la integridad cientifica y ética de las [...] investigaciones clinicas
realizadas con objetivos distintos de los que se enumeran en el articulo 50, apartado 1, [...],
cada Estado miembro definira los requisitos adicionales de esas investigaciones que se

estimen adecuados para el Estado miembro de que se trate.
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Capitulo VII

Vigilancia poscomercializacion, vigilancia |...] y vigilancia del mercado

SECCION 0 — VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

Articulo 60 bis

Sistema de vigilancia poscomercializacion del fabricante

1. [.]

2. Para cualquier producto, en proporcion a la clase de riesgo y de forma adecuada al tipo de
producto, los fabricantes [...] planificaran, establecerdn, documentardn, aplicardn,
mantendrdn y actualizardan un sistema de vigilancia poscomercializacion que formard parte
integrante del sistema de gestion de calidad del fabricante con arreglo al articulo 8, [...]

apartado 6.

3. Elsistema de vigilancia poscomercializacion se concebird para recabar, conservar y
analizar activa y sistemdticamente datos pertinentes sobre calidad, rendimiento y seguridad
de un producto durante todo su ciclo de vida, extraer las conclusiones pertinentes y

determinar, aplicar y supervisar, en su caso la actuacion preventiva y correctiva.

4.  Los datos recogidos por el sistema de vigilancia poscomercializacion del fabricante se
utilizardn en particular para:

a) actualizar [...] la determinacion de la relacion entre beneficios y riesgos [...] y la
gestion del riesgo, la informacion sobre concepcion y fabricacion, las instrucciones
de uso y el etiquetado;

b)  actualizar la evaluacion clinica;

¢) actualizar el resumen de seguridad y rendimiento clinico mencionado en el

articulo 26,
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d)  detectar necesidades de accion preventiva, correctiva o en el ambito de la seguridad;

e)  determinar posibilidades de mejorar la utilizacion, el rendimiento y la seguridad del
producto;

P en su caso, contribuir a la vigilancia poscomercializacion de otros productos.

g)  detectar las tendencias e informar de las mismasj|...], conforme al articulo 61 bis]...].

La documentacion técnica se actualizard en consecuencia.

5[]

6.  Sien el transcurso de la vigilancia poscomercializacion se descubre una necesidad de
accion preventiva o correctora, el fabricante aplicara las medidas adecuadas y, en su caso,
informara al organismo notificado y a las autoridades competentes afectados. [...] Cuando
se registre un incidente |[...] grave o se ejecute una accion correctiva en el ambito de la

seguridad, se informarda de ello con arreglo al [...] articulo 61.

Articulo 60 ter
Plan de vigilancia poscomercializacion
El sistema de vigilancia poscomercializacion mencionado en el articulo 60 bis estara basado en
un plan de vigilancia poscomercializacion cuyos requisitos se establecen en el punto 1.1 del
anexo 11 bis. Para los productos que no sean los productos hechos a medida , el plan de
vigilancia poscomercializacion |[...] formard parte de la documentacion técnica mencionada en el

anexo 11.
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Articulo 60 quater
Informe periddico actualizado en materia de seguridad
1.  El fabricante prepararda, por producto y, en su caso, por categoria o grupo de productos, un

informe periodico actualizado en materia de seguridad que resuma los resultados y
conclusiones de los andlisis de los datos de vigilancia poscomercializacion recogidos con
arreglo al anexo 11 bis junto con una relacion y descripcion de todas las acciones
preventivas y correctivas emprendidas.
Durante todo el ciclo de vida del producto afectado, dicho informe contendra:
a) la conclusion de [...] la determinacion de la relacion beneficio/riesgo;
b) [-..] las principales conclusiones del informe de seguimiento clinico posterior a la

comercializacion; y
c) el volumen de ventas de productos y una estimacion de la poblacion que usa el

producto de que se trata y, [...] si es factible, [...] la frecuencia de uso del producto.
El informe se actualizara al menos anualmente y, a excepcion de los productos a medida,

formara parte de la documentacion técnica mencionada en los anexos 11 y 11 bis.

En el caso de los productos a medida, el informe formara parte de la documentacion

indicada en la Seccion 2 del anexo XI.

2. Los fabricantes de productos de la clase III o de productos implantables presentardn
informes a través del sistema electronico mencionado en el articulo [...] 66 bis al organismo
notificado implicado en la evaluacion de la conformidad con arreglo al articulo 42. EI
organismo notificado estudiard el informe y aiiadird su evaluacion a la base de datos, con
indicacion de cualquier accion emprendida. Dichos informes y la evaluacion del organismo
notificado estardn a disposicion de las autoridades competentes a través del sistema

electronico.

3. Los fabricantes de productos distintos de los mencionados en el apartado 2 [...] pondran los
informes a disposicion del organismo notificado implicado en la evaluacion de

conformidad y de las autoridades competentes previa peticion.
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SECCION 1 - VIGILANCIA

Articulo 61
Informacion de incidentes graves y acciones correctivas de seguridad
1.  Los fabricantes de productos comercializados en el mercado de la Union que no sean |...] de
investigacion comunicaran, mediante el sistema electronico a que hace referencia el

articulo [...] 66 bis, lo siguiente:

a)  todo incidente grave [...] que implique a productos comercializados en la Unidn,
excepto los efectos secundarios [...] que estén claramente documentados en la
informacion sobre el producto y cuantificados en la documentacion técnica y estén
sometidos al informe de tendencias con arreglo al articulo 61 bis;

b)  toda accion correctiva de seguridad relacionada con productos comercializados en la
Union, incluso las realizadas en terceros paises cuando afecten a productos que también
se comercializan legalmente en la Union y no se limiten al producto comercializado en

el tercer pais.

1 bis. Como norma general, el plazo de notificacion dependerd de la gravedad del incidente

grave.

1 ter. Los fabricantes informaran [...] de cualquier incidente grave mencionado en la letra a) | ...]
inmediatamente después de que el fabricante haya establecido 1a relacion de causalidad con
su producto o que dicha relacion de causalidad sea razonablemente posible, y a [...] mds

tardar [...] 15 dias [...] después de haber tenido conocimiento del incidente grave.

[-]
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1 quater. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 ter, en caso de amenaza grave para la salud
publica, el informe se facilitara de inmediato, y a [...] mas [...] tardar 2 dias [...] después de

que el fabricante tuviera conocimiento de tal amenaza.

1 quinquies. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 ter, en caso de muerte o deterioro grave
imprevisto del estado de salud, el informe se facilitard inmediatamente después de que el
fabricante haya establecido o sospechado una relacion de causalidad |...] entre el producto
yel[..] incidente grave no mas de 10 dias [...] después de la fecha en que el fabricante

tuviera conocimiento [...] del incidente grave.

1 sexies. Cuando sea preciso para garantizar la notificacion rapida, el fabricante podra presentar un

informe inicial incompleto, seguido de uno completo.

1 septies. Si después de tener conocimiento de un incidente potencialmente declarable auin
existiese incertidumbre sobre si se debe declarar el [...] incidente, el fabricante presentard

un informe dentro del plazo requerido para ese tipo de incidente.

1 octies. Salvo en casos urgentes en los que el fabricante deba emprender una accion correctiva
de seguridad de inmediato, el fabricante informara sin demora [...] de la accion correctiva
de seguridad mencionada en el apartado 1, letra b) |...], antes de que tal accion se lleve a

cabo.
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2. Encel caso de incidentes graves similares que se produzcan con el mismo producto o tipo de
producto cuya causa primera haya sido identificada o para los que se hayan emprendido
acciones correctivas de seguridad, o cuando los incidentes sean comunes [...] y estén bien
documentados, los fabricantes [...] podran presentar informes resumidos periddicos en vez de
informes individuales de incidentes graves, a condicion de que la autoridad competente
coordinadora a la que se refiere el articulo 63, apartado 6, en consulta con las autoridades
competentes mencionadas en las letras a) [...] del articulo 66 bis, apartado [...] 7, [...] haya
acordado con el fabricante su formato, contenido y periodicidad. Cuando se mencione una
unica autoridad competente en el articulo 66 bis, apartado [...]7, letras a) [...] y [...]b), el
fabricante podra presentar informes resumidos periddicos previo acuerdo con tal

autoridad.

3.  Los Estados miembros adoptaran las medidas pertinentes para animar a los profesionales de la
salud, los usuarios y los pacientes a comunicar a la autoridad competente [...] las sospechas de
incidentes graves a los que se refiere el apartado 1, letra a). Llevarén [...] registros de las
comunicaciones que reciban centralizados a nivel nacional. La autoridad competente de un
Estado miembro a quien lleguen dichas comunicaciones adoptard las medidas necesarias para

garantizar que se informe del presunto incidente grave al fabricante del producto.

El fabricante del producto afectado transmitird a la [...] autoridad competente del Estado
miembro en el que hayan tenido lugar los hechos un informe |[...] sobre el incidente grave
con arreglo al apartado 1 y garantizara el seguimiento pertinente; si el fabricante
considerara que el acontecimiento no [...] es [...] un incidente grave ni un efecto indeseable
esperado que vaya a ser cubierto por una notificacion de tendencias con arreglo al

articulo 61 bis, transmitira una declaracion [...] motivada [...].

[-]
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3 bis. Si la autoridad competente no acepta la conclusion de la declaracion motivada podra
solicitar al fabricante que facilite un informe con arreglo al presente articulo [...] y [...] que

emprenda, la [...] accion [...] correctiva pertinente.

3 quater. [...]

4. [.]

Articulo [...] 61 bis
Notificacion de tendencias — [...]

1.  Los fabricantes [...] indicaran [...] mediante el sistema electronico al que se refiere el
articulo [...] 66 bis todo aumento estadisticamente significativo de la frecuencia o gravedad de
incidentes no graves, o de efectos secundarios indeseables previstos que puedan tener
repercusiones significativas en el analisis de la relacion riesgo-beneficio contemplado en los
puntos /.1 y 1.5 del anexo I y que hayan generado o puedan generar riesgos inaceptables
frente a los beneficios previstos para la salud o la seguridad de los pacientes, los usuarios u
otras personas. El aumento significativo se establecera en comparacion con la frecuencia
previsible o la gravedad de estos incidentes o efectos secundarios indeseables previstos en
relacion con el producto, categoria o grupo de productos de que se trate, en un lapso
especifico descrito en la documentacion técnica y en la informacion sobre el producto |...].
El fabricante determinard el modo de gestionar tales [...] incidentes [...] graves y la
metodologia utilizada para determinar cualquier aumento estadisticamente significativo de
la frecuencia o gravedad de [...] dichos [...] incidentes, asi como el periodo de observacion,

en el plan de vigilancia poscomercializacion con arreglo al articulo 60 ter. |...].
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1 bis. [...]

1/...] quater. Las autoridades competentes podrdn realizar sus propias evaluaciones de los
informes de tendencias mencionados en el [...] apartado 1 y exigir al fabricante que adopte
medidas pertinentes de acuerdo con el presente Reglamento con objeto de velar por la
proteccion de la salud publica y la seguridad de los pacientes. La autoridad competente
informard a la Comision, a las demds autoridades competentes y al organismo notificado
que expidio el certificado de los resultados de tal evaluacion y de la adopcion de tales

medidas.

o [.]
b) [.]
o [/

[-]
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Articulo 62

Sistema electronico de vigilancia
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Articulo 63
Andlisis de incidentes graves y acciones correctivas de seguridad
0. Después de informar de un incidente grave con arreglo al articulo 61, apartado 1, el
fabricante realizard sin demora las investigaciones necesarias del incidente grave y de los
productos afectados. Estas incluirdn una evaluacion del riesgo del incidente y unas
acciones correctivas de seguridad que tengan en cuenta, en su caso, los criterios descritos

en el apartado 2.

El fabricante cooperard con las autoridades competentes y, en su caso, con el organismo
notificado afectado durante dichas investigaciones, y no realizard investigacion alguna que
suponga la modificacion del producto o de una muestra del lote afectado de un modo que
pueda afectar a cualquier evaluacion posterior de las causas del incidente antes de

informar a las autoridades competentes de dicha accion.
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1.  Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que sus autoridades
competentes, si es posible con el fabricante y, en su caso, con el organismo notificado
afectado, evaluen de modo centralizado a nivel nacional toda informacion relativa a
incidentes graves que se hayan producido en su territorio o a acciones correctivas de
seguridad que se hayan emprendido o vayan a emprenderse en su territorio, y se hayan puesto

en su conocimiento con arreglo a lo dispuesto en el articulo 61.

]

2. [...] En el contexto de la evaluacion mencionada en el apartado [...[10, la [...] autoridad
nacional competente, |...] evaluard[...] los riesgos derivados de [...] los incidentes graves
comunicados y [...] las acciones correctivas de seguridad, atendiendo a la proteccion de la
salud publica y a los criterios de causalidad, detectabilidad, probabilidad de que se
reproduzca el problema, frecuencia de uso del producto, probabilidad de que se produzcan
dafios directos o indirectos y gravedad de dichos dafios, ventajas clinicas del producto,
usuarios previstos y posibles y poblacion afectada. Evaluard [...] asimismo si las acciones
correctivas de seguridad previstas o efectuadas por el fabricante son adecuadas y si se
necesitan otras, en particular teniendo en cuenta el principio de seguridad inherente

establecido en el anexo I(xx).

A peticion de la autoridad nacional competente, el fabricante presentard [...] todos los

documentos necesarios para la evaluacion de riesgo.
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2 bis.

2 ter.

[...] La autoridad [...] competente [...] hard un seguimiento de la investigacion de [...] un
incidente grave por el fabricante. En caso necesario, una autoridad competente podra

intervenir en una investigacion de un fabricante o iniciar una investigacion independiente.

El fabricante entregard un informe final a la autoridad [...] competente con sus
conclusiones a través del sistema electronico mencionado en el articulo 66 bis. El informe
presentard conclusiones y, en su caso, indicard acciones correctivas que habran de

aplicarse.

En el caso de los productos mencionados en el articulo 1, apartado 4, parrafo primero, y si el
incidente grave o la accion correctiva de seguridad pueden estar relacionados con una
sustancia que, utilizada por separado, se consideraria un medicamento, la autoridad
competente evaluadora o la autoridad competente coordinadora a la que se refiere el
apartado 6 informard, segun se trate de una | ...] autoridad nacional competente en materia
de medicamentos [...] o de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), consultadas por el
organismo notificado con arreglo al [...] articulo 42, apartado 2 quinquies, a dicha autoridad

competente o0 a la EMA.

En el caso de los productos regulados por el presente Reglamento con arreglo al articulo 1,
apartado 2, letra e), y si el incidente grave o la accion correctiva de seguridad pueden estar
relacionados con las células o los tejidos de origen humano utilizados para la fabricacién del
producto, la autoridad competente o la autoridad competente coordinadora a la que se refiere
el apartado 6 informaran a la autoridad competente sobre células y tejidos humanos,

consultada por el organismo notificado con arreglo al [...] articulo 42, apartado 2 sexies.

Una vez realizada la [...] evaluacion, 1a autoridad competente evaluadora, mediante el sistema
electrénico al que se refiere el articulo 66 bis [...], comunicara sin demora a las demas
autoridades competentes las acciones correctivas adoptadas o previstas por el fabricante, o
que se le hayan impuesto, para minimizar el riesgo de que vuelva a producirse un incidente
grave, incluidos la informacion sobre [...] incidentes graves subyacentes y los resultados de su

evaluacion. /...J
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5. El fabricante velara por que [...] se ponga en conocimiento de los usuarios del producto en
cuestion, sin demora, informacion sobre las acciones correctivas de seguridad adoptadas,
mediante una nota de seguridad [...]. La nota de seguridad estard redactada en [...] una o
varias lenguas oficiales de la Union segun determine [...] el Estado miembro donde se
adopte la accion correctiva de seguridad [...]. Excepto en casos de urgencia, el borrador de
nota de seguridad se presentara a la autoridad evaluadora competente o, en los casos a los que
se refiere el apartado 6 del presente articulo, a la autoridad coordinadora competente, para que
formulen observaciones. El contenido de la nota de seguridad sera coherente en todos los

Estados miembros, salvo que la situacion de un Estado miembro justifique lo contrario.

[

W o]
B[]
O[]
&[]
o []
D Ll
o [

La nota de seguridad permitird la correcta identificacion del producto o productos
implicados -incluida la identificacion unica del producto- y del fabricante -incluido el
numero de registro unico (SRN)- que emprendio la accion correctiva de seguridad. La nota
de seguridad explicara, con claridad y sin atenuar el nivel de riesgo, los motivos de una
accion correctiva de seguridad con referencia a la deficiencia o el mal funcionamiento del
producto y los riesgos asociados para pacientes, usuarios y demds personas, e indicard

claramente todas las medidas que deban tomar los usuarios.
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[]

El fabricante introducira la nota de seguridad en el sistema electronico mencionado en el

articulo 66 bis, a través del cual sera publica.

6.  Las autoridades competentes [...] nombrardn a una autoridad para coordinar las evaluaciones

a que hace referencia el apartado 2 en los siguientes casos:

a)  cuando exista preocupacion [...] en mas de un Estado miembro en relacion con un
incidente grave concretoo una serie de incidentes graves |...] relacionados con el
mismo producto o tipo de producto del mismo fabricante;

b)  cuando la adecuacion de una accion correctiva de seguridad propuesta por el

fabricante [...] en mas de un Estado miembro se ponga en duda.

A menos que las autoridades competentes acuerden otra cosa, la autoridad competente
coordinadora serd el Estado miembro en que el fabricante o el representante autorizado tenga

su domicilio social.

Las autoridades competentes participardn activamente en un procedimiento de

coordinacion [...]. Dicho procedimiento [...] constara de lo siguiente:

- la designacion de una autoridad coordinadora en funcion de cada caso, cuando sea
necesario;

- la definicion del proceso de evaluacion coordinada;

- los cometidos y las responsabilidades de la autoridad coordinadora y la participacion

de otras autoridades competentes |...].

La autoridad competente coordinadora comunicara, a través del sistema electronico
mencionado en el articulo [...] 66 bis, al fabricante, a las demds autoridades competentes y a

la Comision que ha asumido tal funcion.
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[...]
[.]
o)  [.]
[...]
[...]

La designacion de una autoridad competente coordinadora no afectard al derecho de las demas
autoridades competentes a realizar su propia evaluacion y adoptar medidas con arreglo al
presente Reglamento, a fin de garantizar la proteccion de la salud publica y la seguridad de los
pacientes. Se comunicara a la autoridad competente coordinadora y a la Comision los

resultados de la evaluacion y las medidas que se adopten.

8.  La Comision asumira las tareas [...] [...] de apoyo administrativo de la autoridad competente

coordinadora en el desempefio de sus funciones con arreglo al presente capitulo.
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Articulo 64

Notificacion de tendencias

]

Articulo 65

Documentacion de los datos de vigilancia

]
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Articulo 65 bis
Andlisis de los datos de vigilancia
La Comision establecerd, en colaboracion con los Estados miembros, sistemas y procesos para
supervisar proactivamente los datos disponibles en la base de datos mencionada en el
articulo 66 bis con objeto de determinar tendencias, pautas o sefiales en los datos que puedan dar

indicios de nuevos riesgos o inquietudes en términos de seguridad.

Cuando se descubra un riesgo previamente desconocido [...] o la [...] frecuencia [...] de un riesgo
anticipado [...] modifique de manera significativa y adversa la determinacion de la relacion
riesgo-beneficio [...], la autoridad competente o, en su caso, la autoridad competente
coordinadora, informara de ello al fabricante, o en su caso al representante autorizado, que

emprenderd las acciones correctivas necesarias |[...J.

Articulo 66
Actos de ejecucion

La Comisién podra establecer, mediante actos de ejecucion y previa consulta al Grupo de

Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG), las modalidades y los aspectos de procedimiento

necesarios para la aplicacion de los articulos [...] 63 a 65 bis y 66 bis en las cuestiones siguientes:

a) tipos de incidentes graves y acciones correctivas de seguridad relativas a productos, categorias
o grupos de productos especificos;

b) [...] notificacion de incidentes graves y acciones correctivas de seguridad, notas de seguridad,
informes resumidos periodicos, informes actualizados periodicos sobre seguridad y
notificaciones de tendencias por parte de los fabricantes, a los que se refieren los
articulos 60 quater, 61, 61 bisy 63 [...];

b bis) formularios estructurados normalizados basados en internet que incluyan un conjunto de
datos minimos para informar electronicamente de incidentes graves por parte de
profesionales sanitarios, usuarios y pacientes;

c) plazos de notificacion de [...] acciones correctivas de seguridad, informes resumidos
periodicos, [...] notificaciones de tendencias e informes actualizados periodicos de seguridad
por parte de los fabricantes, a los que se refieren los articulos 61 y 60 quater |...], teniendo en
cuenta la gravedad del incidente notificable;

d) formularios armonizados de intercambio de informacion entre autoridades competentes, a

tenor de lo dispuesto en el articulo 63.
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los procedimientos para la designacion de una autoridad competente coordinadora; el
proceso de evaluacion coordinada; los cometidos y responsabilidades de la autoridad
competente coordinadora y la participacion de otras autoridades competentes en este

proceso.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 88, apartado 3.

Articulo [...] 66 bis

Sistema electronico de vigilancia y de vigilancia poscomercializacion

1.  La Comision, en colaboracion con los Estados miembros, [...] recabara y tratard la siguiente
informacion mediante un sistema electronico creado con arreglo al articulo 27, incluido un
enlace a la informacion sobre el producto con arreglo al articulo 24 bis]...]:

a) los /[...] informes de los fabricantes relativos a incidentes graves y acciones correctivas
de seguridad a que hacen referencia el articulo 61, apartado 1, y el articulo 63,
([...] 2ter);

b) los informes resumidos periodicos de los fabricantes a que hace referencia el
articulo 61, apartado 2;

o [.I

d) lanotificacion de los fabricantes sobre las tendencias, a que hace referencia el
articulo [...] 61 bis;

d bis) los informes de seguridad actualizados periodicos mencionados en el
articulo [...] 60 quater;

e) las notas de seguridad de los fabricantes a que hace referencia el articulo 63, apartado 5;

f)  lainformacién intercambiada entre las autoridades competentes de los Estados
miembros y entre estas y la Comision a tenor del articulo 63, apartados 4 y ([...]6).

2. Podran acceder a la informacion recabada y tratada por el sistema electronico las autoridades
competentes de los Estados miembros, la Comision y los organismos notificados que
hubieren expedido un certificado para el producto de que se trate conforme a lo dispuesto
en el articulo 43.
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3. La Comision velara por que los profesionales de la salud y el publico tengan un acceso

adecuado al sistema electrénico.

4.  Basandose en acuerdos con autoridades competentes de terceros paises y con organizaciones
internacionales, la Comisioén podra para concederles un acceso adecuado a la base de datos, al
nivel correspondiente. Los acuerdos se basaran en la reciprocidad y estableceran un nivel de

confidencialidad y proteccion de datos equivalente al aplicable en la Union.

5. Las notificaciones sobre incidentes graves [...] mencionados en el articulo 61, apartado 1, /...]
[...] letra a) se transmitirdn automaticamente, al recibirlos, a través del /[.../ sistema
electrénico, a la autoridad competente [...] del Estado miembro [...]

a) [...] donde hayan ocurrido los incidentes.

5 bis. Las notificaciones de tendencias |[...] mencionadas en |[...] el articulo 61 bis , apartado 1, se
transmitirdn automdticamente, al recibirlos, a través del sistema electronico, a las

autoridades competentes del Estado miembro donde hayan ocurrido los incidentes.
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6.  Los informes relativos a las acciones correctivas de seguridad mencionados en el
articulo 61, apartado 1, letra b) se transmitiran automdticamente, al recibirlos, a través del
sistema electronico, a las autoridades competentes de los siguientes Estados miembros:
[...]a)aquel en que se ha emprendido o va a emprenderse la accion correctiva de seguridad,

[...]1b) el del domicilio social del fabricante o de su representante autorizado;

d [.]

7. Los informes resumidos periodicos mencionados en el articulo 61, apartado 2, se
transmitirdan automdticamente, al recibirlos, a través del sistema electronico, a la autoridad
competente de los siguientes Estados miembros:

a) los Estados miembros que participen en el procedimiento de coordinacion con arreglo
al articulo 63, apartado 6, y que dieron su conformidad al informe periodico
resumido;

b) el del domicilio social del fabricante o de su representante autorizado.

8.  Lainformacion mencionada en los apartados 5, 6 y 7 se transmitirda automdticamente, en el
momento de recibirla, a través del sistema electronico [...], al organismo notificado que

expidio el certificado para el producto de que se trate con arreglo al articulo 45.
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SECCION 2 — VIGILANCIA DEL MERCADO

Articulo 67
Actividades de vigilancia del mercado |[...]

1.  Las autoridades competentes /.../ controlardn adecuadamente las caracteristicas de
conformidad y prestaciones de [...J los productos /.../, en su caso mediante /...J el estudio
de /...] la documentacion y pruebas fisicas o analisis de laboratorio de muestras suficientes.
En particular, tendrén en cuenta /...J los principios establecidos de evaluacion y gestion de

riesgos, /... los datos de vigilancia de los productos y /.../ las reclamaciones.

1 bis. Las autoridades competentes elaborardn planes anuales de actividades de vigilancia y
asignardn un numero suficiente de recursos humanos competentes y materiales necesarios
para llevar a cabo dichas actividades, teniendo en cuenta el programa europeo de
vigilancia del mercado desarrollado por el MDCG de acuerdo con el articulo 80y las

circunstancias locales.

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 188
ANEXO DG B 3B ES



1 ter. [...] A efectos de lo dispuesto en el [...] apartado 1, las autoridades competentes [...]:

a)  podradn, entre otras cosas, exigir a los agentes economicos que faciliten la
documentacién e informacion necesarias a efectos de realizar sus actividades y que,
cuando [...] esté justificado, [...] proporcionen gratuitamente las muestras necesarias.

b)  yrealizardn [...] inspecciones tanto anunciadas como, si ello es necesario con fines de
control, inspecciones no anunciadas de los locales de los agentes econémicos [...], asi
como de los proveedores y/o subcontratistas, y, cuando sea necesario, en las

instalaciones de los usuarios profesionales. [...]

1 quater. Las autoridades competentes redactardn un resumen anual de los resultados de las
actividades de vigilancia y lo pondran a disposicion de otras autoridades competentes

mediante el sistema electronico a que se refiere el articulo 75 ter.

1 quinquies. Las autoridades competentes |...] podran confiscar, destruir o inutilizar de otro modo
los productos que entrafien un riesgo [...] inaceptable o los productos falsificados, cuando lo

consideren necesario para la proteccion de la salud publica.

2. Los Estados miembros examinaran y evaluaran [...] el funcionamiento de sus actividades de
vigilancia. Dichos exdmenes y evaluaciones se llevaran a cabo cada cuatro afios como
minimo, y sus resultados se comunicardn a los demas Estados miembros y a la Comision. El
Estado miembro de que se trate hara ptiblico un resumen de los resultados mediante el

sistema electronico a que se refiere el articulo 75 ter.
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3.  Las autoridades competentes de los Estados miembros coordinaran sus actividades de
vigilancia del mercado, cooperaran y compartiran sus resultados, también con
la Comision, /... con objeto de ofrecer un alto nivel armonizado de vigilancia del mercado

en todos los Estados miembros.

Cuando proceda, las autoridades competentes de los Estados miembros se pondran de acuerdo
sobre el reparto del trabajo, las actividades conjuntas de vigilancia del mercado y la

especializacion.

4.  Sien un Estado miembro hay més de una autoridad responsable de la vigilancia del mercado
y de los controles en las fronteras exteriores, estas autoridades cooperardn compartiendo

informacion pertinente para su cometido y el ejercicio de sus funciones.

5. [...] Cuando proceda, las autoridades competentes de los Estados miembros cooperaran con
las de terceros paises con objeto de intercambiar informacién y apoyo técnico y de promover

actividades relacionadas con la vigilancia del mercado.

[/
6. [..]
[/
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Articulo 69
Evaluacion relativa [...] a los productos de los que se sospecha que presentan un riesgo
inaceptable o la no conformidad [...]

Cuando las autoridades competentes de un Estado miembro, basdndose en datos obtenidos
mediante vigilancia o actividades de vigilancia del mercado |[...] u otra informacion, tengan
motivos [...] para creer que un producto puede presentar [...] un riesgo inaceptable para la salud o la
seguridad de pacientes, usuarios u otras personas, o para otros aspectos de la proteccion de la
salud publica, o que incumple de otro modo los requisitos establecidos en el presente
Reglamento, realizaran en relacion con el producto en cuestion una evaluacion que abarque todos
los requisitos del presente Reglamento que sean pertinentes para el riesgo que presenta el producto
0 la no conformidad del producto. Los correspondientes agentes econdémicos cooperaran [...] con

las autoridades competentes.
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Articulo 70
Procedimiento para tratar los productos [...] que presentan un riesgo inaceptable para la salud y
la seguridad
1. Silas autoridades competentes, tras haber realizado la evaluacion contemplada en el
articulo 69, comprueban que el producto [...] presenta un riesgo inaceptable para la salud o la
seguridad de pacientes, usuarios u otras personas, o para otros aspectos de la proteccion de la
salud publica [...], exigiran sin demora al fabricante de los productos en cuestion, a sus
representantes autorizados y a todos los demds agentes econdmicos pertinentes que
emprendan todas las acciones correctivas adecuadas y debidamente justificadas para hacer
que el producto cumpla dichos requisitos, [...] restrinjan la comercializacion del producto o la
sometan a requisitos especificos, y retiren o recuperen el producto en un plazo razonable

proporcionado a la naturaleza del riesgo o no conformidad. [...]

2. Las [...] autoridades competentes [...] notificardan a la Comision, [...] a los demas Estados
miembros y al organismo notificado que expidio un certificado de conformidad con el
articulo 45 respecto del producto en cuestion los resultados de la evaluacion y las acciones
que hayan exigido de los agentes econdomicos, mediante el sistema electronico al que se

refiere el articulo 75 ter [...].

3.  Los agentes econdémicos velaran por que se adopten todas las acciones correctivas apropiadas

en relacion con todos los productos afectados que hayan comercializado en toda la Union.
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4.  Siel correspondiente agente econémico no adopta las acciones correctivas apropiadas en el
plazo a que hace referencia el apartado 1, las autoridades competentes adoptaran todas las
medidas [...] procedentes para prohibir o restringir la comercializacion del producto en su

mercado nacional, retirarlo o recuperarlo.

Notificaran sin demora dichas medidas a la Comision, [...] a los demas Estados miembros y al
organismo notificado que expidio un certificado de conformidad con el articulo 45 respecto
del producto en cuestion, mediante el sistema electronico al que se refiere el

articulo 75 ter [...].

5. Lainformacién a que hace referencia el apartado 4 incluira todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para la identificacion y el rastreo del producto no
conforme /...J, el origen del producto, la naturaleza y las causas de la supuesta no
conformidad y del riesgo planteado, y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales

adoptadas, asi como los argumentos expresados por el agente econdmico en cuestion.

6.  Los Estados miembros que no hayan iniciado este procedimiento comunicaran
inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros, mediante |...] el sistema
electronico a que se refiere el articulo 75 ter, [...] toda informacion adicional pertinente de
que dispongan relativa a la no conformidad del producto en cuestion y /...J las medidas que

hayan adoptado en relacion con el mismo.

6 bis. En caso de desacuerdo /...J con la /...] medida nacional notificada, /... comunicaran sin
demora a la Comision y a los demas Estados miembros sus objeciones, mediante el sistema

electrénico a que se refiere el articulo 75 ter |[...].

7. Sien el plazo de dos meses tras la recepcion de la notificacion indicada en el apartado 4
ningin Estado miembro ni la Comision han formulado objecion alguna sobre ninguna de las
medidas |...] adoptadas por un Estado miembro, [...] esas medidas se consideraran

justificadas.
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8.

[...] Cuando se aplique el apartado 7, todos los Estados miembros garantizaran que se
adopten sin demora, respecto del producto en cuestion, las medidas restrictivas o prohibitivas
adecuadas, la retirada, la recuperacion o la limitacion de la comercializacion nacional del

producto.

Articulo 71

Procedimiento para evaluar las medidas nacionales a escala de la Union
Si en el plazo de dos meses tras la recepcion de la notificacion indicada en el articulo 70,
apartado 4 [...], un Estado miembro formula objeciones sobre una medida [...] adoptada por
otro Estado miembro, o si la Comision considera que la medida es contraria a la legislacion de
la Unidn, la Comision procederd, previa consulta [...] a las autoridades [...] competentes
afectadas y, si es necesario, a los agentes economicos interesados, a evaluar la medida
nacional. Basandose en los resultados de esa evaluacion, la Comision [...] pedra decidir,
mediante actos de ejecucion, si la medida nacional esta o no justificada. Dichos actos de
ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88,

apartado 3.

Si la medida nacional se considera justificada, sera de aplicacion el articulo 70, apartado 8. Si
la medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro afectado la retirard. De no
mediar decision de la Comision dentro de los seis |[...] meses siguientes a la presentacion
por un Estado miembro de la objecion o después de que la Comision haya considerado que
la medida es contraria a la legislacion de la Union, las medidas nacionales se considerardn

Justificadas.
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2 bis. Si [...] un Estado miembro o la Comision consideran que el riesgo para la salud y la seguridad
que plantea un producto no puede controlarse satisfactoriamente con la adopcion de medidas
por el Estado miembro afectado o los Estados miembros afectados, la Comision, a peticion de
un Estado miembro o por propia iniciativa, podra adoptar, mediante actos de ejecucion, las
medidas necesarias y debidamente justificadas para garantizar la seguridad y la proteccion de
la salud, incluidas la restriccion o prohibicion de su introduccidn en el mercado y de su puesta
en servicio. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 88, apartado 3.

[-]
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Articulo 73
Incumplimiento formal
1. Cuando las autoridades competentes de un Estado miembro, tras haber realizado la
evaluacion contemplada en el articulo 69 |[...], consideren que un producto incumple los
requisitos establecidos en el presente Reglamento pero no presenta un riesgo inaceptable
para la salud o la seguridad de los pacientes, usuarios u otras personas, o para otros
aspectos de la proteccion de la salud publica, exigiran al agente econdmico correspondiente
que ponga fin al incumplimiento en un plazo razonable que guarde proporcion con la no

conformidad. [...]

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8

.\ — — — — — —
. . . . M . .
. . . . . . .

12040/1/15 REV 1 jrb/JDS/nas 197
ANEXO DG B 3B ES



2. Siel agente econdmico no pone término al incumplimiento en el plazo indicado en el
apartado 1, el Estado miembro afectado adoptara todas las medidas adecuadas para restringir
o prohibir la comercializacion del producto o para garantizar su recuperacion o retirada del
mercado. Dicho Estado miembro comunicara sin demora dichas medidas a la Comision y a
los demas Estados miembros mediante el sistema electronico al que se refiere el

articulo 75 ter [...].

3. La Comision, mediante actos de ejecucion, detallara los pormenores sobre la indole de los
incumplimientos y sobre las medidas oportunas que han de adoptar las autoridades
competentes para garantizar la aplicacion uniforme del presente articulo. Dichos actos de
ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 88, apartado 3.

Articulo 74
Medidas sanitarias preventivas

1. Si, tras realizar una evaluacion de la cual se desprende que un producto o una categoria o un
grupo especificos de productos entrafian un riesgo potencial, un Estado miembro considera
que, con objeto de proteger la salud y la seguridad de pacientes, usuarios y otras personas,
o de otros aspectos de la salud publica, 1a comercializacion o puesta en servicio de un
producto [...] o categoria especifica o grupo de productos debe prohibirse, restringirse o
someterse a requisitos particulares, o que ese producto o categoria especifica o grupo de
productos ha de retirarse o recuperarse |[...], podra adoptar las medidas necesarias y [...]

justificadas.

2. El Estado miembro notificara inmediatamente a la Comision y a los demés Estados miembros

su decision motivada, mediante el sistema electronico al que se refiere el articulo 75 ter [...].
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3. La Comision, en consulta con el MDCG y, cuando sea necesario, con los agentes
economicos de que se trate, evaluara las medidas nacionales [...] adoptadas. La Comision [...]
podrd decidir, mediante actos de ejecucion, si las medidas nacionales estan o no justificadas.
De no mediar decision de la Comision dentro de los seis [...] meses siguientes a su
notificacion, las medidas nacionales se considerardn justificadas. Dichos actos de ejecucion
se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88,

apartado 3.

]

4.  Sila evaluacion a que hace referencia el apartado 3 pone de manifiesto que la
comercializacién o puesta en servicio de un producto, grupo o categoria especificos de
productos deben prohibirse, restringirse o someterse a requisitos particulares, o que conviene
su retirada o recuperacion de todos los Estados miembros con fines de seguridad y de
proteccion de la salud de pacientes, usuarios y otras personas o de la salud publica, la
Comision [...] podrd adoptar actos [...] de ejecucion con arreglo al procedimiento de examen
a que se refiere el articulo [...] 88, apartado 3, con el fin de adoptar las medidas necesarias y

debidamente justificadas.

]
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Articulo 75
Buenas practicas administrativas
1. Seindicaran los motivos exactos en que se basa cualquier medida adoptada por las
autoridades competentes de los Estados miembros con arreglo a los articulos 70 a 74. Si la
medida se dirige a un agente econémico concreto, se le notificard inmediatamente y se le
comunicaran las vias de recurso de que dispone con arreglo a la legislacion o prdactica
administrativa del Estado miembro afectado y los plazos a que esté sujeto dicho recurso. Si la

medida es de alcance general, se hara debidamente publica.

2. Excepto cuando haya que actuar inmediatamente debido a un riesgo inaceptable [...] para la
salud humana o la seguridad, el agente econdmico podra formular sus observaciones a la
autoridad competente en un plazo adecuado antes de que se tome cualquier medida. Si se han
adoptado medidas sin haber escuchado al agente econdmico, se le dara la oportunidad de
formular sus observaciones tan pronto como sea posible, y a continuacion se revisaran las

medidas adoptadas sin demora.

3. Cualquier medida /...] que se haya adoptado se retirara o modificara en cuanto el agente
econdmico demuestre que ha emprendido acciones correctivas eficaces y que el producto

cumple los requisitos del presente Reglamento.

4.  Cuando una medida adoptada con arreglo a los articulos 70 a 74 se refiera a un producto
respecto del cual haya participado en la evaluacion de la conformidad un organismo
notificado, las autoridades competentes, mediante el sistema electronico a que se refiere el
articulo 75 ter, comunicaran la medida adoptada a dicho organismo notificado y a la

autoridad responsable del organismo notificado.
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Articulo 75 ter [...]
Sistema electronico de vigilancia del mercado [...]
1.  La Comision, en colaboracion con los Estados miembros, creard y gestionard un sistema

electronico para recabar y tratar la informacion siguiente: /...J

a bis) resumenes de los resultados de las actividades de vigilancia a que se refiere el
articulo 67 [...], apartado 1 quater;

a)  informacion sobre productos [...] que presenten un riesgo inaceptable para la salud y la
seguridad, a los que hace referencia el articulo 70, apartados 2, 4 y 6;

b) [..]

¢) informacién sobre el incumplimiento formal al que hace referencia el articulo 73,
apartado 2;

d) informacion sobre las medidas sanitarias preventivas a que hace referencia el
articulo 74, apartado 2;

e) resumenes de los resultados de los examenes y evaluaciones de las actividades de

vigilancia de los Estados miembros a que hace referencia el articulo 67, apartado 2.

2. Lainformacién mencionada en el apartado 1 se transmitird inmediatamente mediante el
sistema electronico a todas las autoridades competentes afectadas y, cuando proceda, al
organismo notificado que expidio un certificado con arreglo al articulo 45 respecto del

producto en cuestion, y podran acceder a ella los Estados miembros y la Comision.

3. Lainformacion intercambiada entre los Estados miembros no se hard publica cuando ello
pueda obstaculizar las actividades de vigilancia del mercado y la cooperacion entre los

Estados miembros.
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Capitulo VIII

Cooperacion entre los Estados miembros, Grupo de Coordinacion de

Productos Sanitarios, [...] laboratorios especializados, grupos de

expertos y registros de productos

Articulo 76
Autoridades competentes
Los Estados miembros designaran las autoridades competentes responsables de la aplicacion
del presente Reglamento. Otorgaran a las autoridades los poderes, recursos, equipo y
conocimientos necesarios para ejercer correctamente sus funciones con arreglo al presente
Reglamento. Los Estados miembros comunicaran el nombre y los datos de contacto de las

autoridades competentes /.../ a la Comision, que publicara la lista de autoridades competentes.

L[]

Articulo 77
Cooperacion
Las autoridades competentes de los Estados miembros cooperaran entre si y con
la Comision, [...] que organizarad los intercambios |[...] de [...] la informacion necesaria para

que el presente Reglamento pueda aplicarse de manera uniforme.

Los Estados miembros [...] participaran cuando proceda, con el apoyo de 1a Comision, [...] en
iniciativas desarrolladas a escala internacional con el fin de garantizar la cooperacion entre las

autoridades de reglamentacién en el ambito de los productos sanitarios.
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Articulo 78
Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios

1. Secrea el Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG).

2. Cada Estado miembro designara, para un periodo de tres afios renovable, un miembro titular y
un suplente para prestar asesoramiento en el &mbito del presente Reglamento, y un miembro
titular y un suplente para hacerlo en relacion con el Reglamento (UE) n.° [.../...], [sobre los
productos sanitarios para diagnostico in vitro]. Un Estado miembro podré optar por designar

exclusivamente a un miembro y a un suplente para ambos ambitos.

Los miembros del MDCG seran elegidos por su competencia y experiencia en lo relacionado
con los productos sanitarios y los productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Representaran
a las autoridades competentes de los Estados miembros. La Comision publicard los nombres y

la filiacion de los miembros.

En ausencia de los titulares, los suplentes los representaran y votaran en su nombre.

3. EIMDCG se reunira periodicamente y, cada vez que la situacion lo requiera, [...] @ peticion
de la Comision o de un Estado miembro. A las reuniones asistiran los miembros nombrados
por su funcidn y experiencia en el ambito del presente Reglamento, del Reglamento (UE)
n.°[.../...], [sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro], o los miembros

designados para ambos Reglamentos, o sus suplentes, segun proceda.

4.  El1 MDCG se esforzara por llegar a un consenso. En caso de que tal consenso no pueda
alcanzarse, decidird por mayoria de sus miembros. Los miembros que disientan podran pedir

que su posicion y las razones en que se basan se hagan constar en el dictamen del MDCG.

5. EI MDCQG estara presidido por un representante de la Comision. El presidente no participara

en las votaciones.
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6. El MDCG podra invitar, para casos concretos, a expertos y otras personas a participar en

reuniones o presentar contribuciones por escrito.

7. El MDCG podré crear subgrupos temporales o permanentes. Cuando proceda, se podra invitar
a estos subgrupos, en calidad de observadoras, a organizaciones representativas de los
intereses de la industria del producto sanitario, los profesionales de la salud, los laboratorios,

los pacientes y los consumidores a escala de la Union.

8. El MDCG adoptara su reglamento interno, que establecera, en particular, procedimientos
para:
- la adopcion de dictdmenes, recomendaciones u otras contribuciones del MDCG,
también en casos de urgencia;
— la delegacion de tareas a miembros ponentes y componentes;
— la aplicacion del articulo 82 en materia de conflicto de intereses;
— el funcionamiento de los subgrupos;

- los procedimientos de designacion y sustitucion del presidente.

[-]

Articulo 79
Apoyo de la Comision
La Comisién apoyara el funcionamiento de la cooperacion entre las autoridades nacionales
competentes. En particular, dispondra la organizacion de intercambios de experiencias entre las
autoridades competentes y proporcionara apoyo técnico, cientifico y logistico al MDCG y sus
subgrupos. Organizara las reuniones del MDCG y de sus subgrupos, participara en ellas y les dara

el seguimiento adecuado.
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Articulo 80
Funciones del MDCG

El MDCQG tendr4 las siguientes tareas:

a)

b)
©)

contribuir a evaluar los organismos de evaluacion de la conformidad solicitantes y los
organismos notificados con arreglo a lo dispuesto en el capitulo I'V;

[...]

contribuir a elaborar orientaciones para una aplicacion eficaz y armonizada del presente
Reglamento, en particular en cuanto a la designacion y supervision de los organismos
notificados, la aplicacion de los requisitos generales de seguridad y rendimiento y la
realizacion de evaluaciones e investigaciones clinicas por los fabricantes, la evaluacion por

los organismos notificados y las actividades de vigilancia;

c bis) contribuir al [...] seguimiento continuo de los avances técnicos y a una evaluacion de si los

requisitos generales en materia de seguridad y rendimiento previstos en el presente
Reglamento y en el Reglamento (UE) n.”[.../...] [sobre productos sanitarios para
diagndstico in vitro] son adecuados para garantizar la seguridad y el rendimiento de los

productos médicos y determinar si es necesario modificar el anexo I;

c ter) contribuir al desarrollo de normas sobre los productos, de las especificaciones comunes y

d)

de las directrices cientificas sobre la investigacion clinica de determinados productos, en
particular de los productos implantables y productos de la clase I11;

ayudar a las autoridades competentes de los Estados miembros en sus tareas de coordinacion,
en particular en los ambitos de la clasificacion y la situacion reglamentaria de los
productos, las investigaciones clinicas, la vigilancia de los productos y la vigilancia del
mercado, incluyendo el desarrollo y mantenimiento de un marco para un programa
europeo de vigilancia del mercado con vistas a la eficacia y la armonizacion de la
vigilancia del mercado en la Union Europea, de conformidad con el articulo 67,
asesorar [...] @ la Comision, bien por propia iniciativa o [...] a peticion de esta, [...] para
evaluar cualquier cuestion relacionada con la aplicacion del presente Reglamento;
contribuir a la armonizacion de las practicas administrativas de los Estados miembros

relativas a [...] los productos.
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Articulo 81

Laboratorios de referencia de la Union Europea
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Articulo 81bis
Suministro de dictamenes y asesoramiento cientificos, técnicos y clinicos
1.  La Comision, en consulta con el MDCG [...], dispondra la designacion de grupos de
expertos [...] para valorar la evaluacion clinica en los ambitos sanitarios pertinentes, de
conformidad con el apartado 5 bis [...] y, cuando proceda, para las categorias o grupos de
productos, o los peligros especificos relacionados con categorias o grupos de productos,
conforme a los principios de la maxima competencia cientifica, imparcialidad,
independencia y transparencia. Los mismos principios se aplicardan en caso de que la

Comision decida designar laboratorios especializados de acuerdo con el apartado 5.

2. Se podran designar grupos de expertos y laboratorios especializados en aquellos ambitos en
los que la Comision, en consulta con el MDCG, determine la necesidad de disponer de un
asesoramiento cientifico, técnico o clinico coherente o de la experiencia de laboratorios en
relacion con la aplicacion del presente Reglamento. Los grupos de expertos y los

laboratorios especializados podran ser designados con cardcter temporal o permanente.
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4 bis.

Los grupos de expertos estardn constituidos por asesores designados por la Comision
atendiendo a sus conocimientos clinicos, cientificos o técnicos actualizados sobre la
cuestion y con un reparto geogrdfico que refleje la diversidad de los planteamientos
cientificos y clinicos de la Union. La Comision determinard el numero de miembros de

cada grupo en funcion de las necesidades.

Los miembros de los grupos de expertos ejercerdn sus funciones con imparcialidad y
objetividad. No [...] pediran ni aceptaran instrucciones de ningun organismo notificado o
fabricante. Cada miembro cumplimentard una declaracion de intereses que se hard

publica.

La Comision establecerd sistemas y procedimientos para gestionar y prevenir activamente

los posibles conflictos de intereses.

La Comision, previa consulta con el MDCG, podra designar a asesores para los grupos de
expertos, una vez publicada en el Diario Oficial de la Union Europea y en el sitio web de

la Comision la convocatoria de manifestaciones de interés. En funcion del tipo de tarea y
de la necesidad de conocimientos especificos, se podra designar a asesores para el grupo de

expertos por un periodo mdximo de tres afios, y su mandato podrd renovarse.

La Comision, previa consulta con el MDCG, podra incluir a los asesores en una lista
central de expertos disponibles que, aunque no hayan sido designados formalmente para
un grupo, estén disponibles para asesorar y apoyar el trabajo del grupo de expertos, si este

lo necesita. Dicha lista se publicara en el sitio web de la Comision.

La Comision podra designar laboratorios especializados, previa consulta con el MDCG |...],
atendiendo a sus conocimientos en caracterizacion fisicoquimica, ensayos

microbioldgicos [...] de biocompatibilidad, mecanicos, eléctricos, electronicos o
biologicos/toxicologicos no clinicos de productos, categorias o grupos de productos
especificos. La Comision solo designarda laboratorios especializados para los cuales un
Estado miembro o el Centro Comun de Investigacion hayan presentado una solicitud de

designacion.
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5 bis. Los grupos de expertos designados para la evaluacion clinica en los campos médicos

pertinentes desemperiardn las tareas detalladas en el articulo 42, apartado 2 bis, y 49, y en

el punto 6.0 del capitulo II del anexo VIII o en el punto 6 del anexo IX, segun proceda.

6.  Los grupos de expertos y los laboratorios especializados podran desemperiar las siguientes

tareas, en funcion de las necesidades:

a)

b)

¢

d)

suministrar a la Comision y al MDCG asistencia cientifica, técnica y clinica en
relacion con la aplicacion del presente Reglamento;

contribuir al desarrollo y mantenimiento de la orientacion y las especificaciones
comunes adecuadas para las investigaciones clinicas, la evaluacion clinica y el
seguimiento clinico poscomercializacion y la caracterizacion fisicoquimica , ensayos
microbioldgicos/de biocompatibilidad mecdnicos, eléctricos, electronicos o
toxicoldgicos no clinicos de productos, categorias o grupos de productos especificos, o
para riesgos especificos relacionados con una categoria o grupo de productos;
desarrollar y examinar [...] una orientacion de evaluacion clinica para la ejecucion
mads actual de los procedimientos de evaluacion de la conformidad con respecto a la
evaluacion clinica, la caracterizacion fisicoquimica, los ensayos |[...] de
biocompatibilidad, mecdnicos, eléctricos, electronicos o toxicoldgicos no clinicos;
contribuir al desarrollo de normas a escala internacional, garantizando que reflejen
los ultimos avances técnicos;

emitir dictamenes en respuesta a consultas de los fabricantes de conformidad con el
articulo 49, [...] apartado 1 bis, los organismos notificados y los Estados miembros de
conformidad con los apartados 7 a 9;

[-..] contribuir a determinar los problemas y las nuevas cuestiones sobre la seguridad

y el rendimiento de los productos sanitarios.
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7. La Comision [...] facilitard el acceso de los Estados miembros y de los organismos
notificados y los fabricantes a los dictamenes de los grupos de expertos y laboratorios
especializados relativos, entre otras cosas, a los criterios sobre un conjunto de datos
adecuados para la evaluacion de la conformidad de un producto, en particular con respecto
a los datos clinicos requeridos para la evaluacion clinica y a la caracterizacion
fisicoquimica, ensayos microbioldgicos, de biocompatibilidad, mecdnicos, eléctricos,

electronicos o toxicologicos no clinicos.

8. Al adoptar sus dictamenes cientificos de conformidad con el apartado 5 bis, los miembros
de los grupos de expertos haran todo lo posible para llegar a un consenso. Si no fuera
posible alcanzarlo, los grupos de expertos decidiran por mayoria de sus miembros, y en el
dictamen cientifico se hard una referencia a las diferentes posiciones y a los argumentos en

los que se fundan.

La Comision publicara los dictamenes cientificos emitidos y el asesoramiento cientifico
prestado de conformidad con los apartados 5 bis y 7, garantizando que se tengan en cuenta
las cuestiones de confidencialidad segun lo dispuesto en el articulo 84. La orientacion
sobre evaluacion clinica que se contempla en el apartado 6, letra c, se publicard, previa

consulta con el MDCG.

9.  Los fabricantes y los organismos notificados podran tener que abonar tasas al Centro
Comauin de Investigacion por el asesoramiento prestado por los grupos de expertos y
laboratorios especializados, excepto cuando el procedimiento se inicie de conformidad con
el punto 6.0, letra c), del capitulo II del anexo VIII, y la Comision declare la exencion de
las tasas. La estructura y el importe de las tasas serdn fijados por la Comision mediante
actos de ejecucion con arreglo al procedimiento de examen al que hace referencia el
articulo 88, apartado 3, teniendo en cuenta los objetivos de la correcta aplicacion del
presente Reglamento, la proteccion de la salud y la seguridad, el apoyo a la innovacion, la
relacion coste-eficacia y la necesidad de lograr una participacion activa en los grupos de

expertos.

10. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el
articulo 89 para modificar o completar las tareas de los grupos de expertos y laboratorios

especializados a que se hace referencia en el apartado [...] 6.
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Articulo 82
Conflicto de intereses

1. Los miembros del MDCG, sus subgrupos y los miembros de los grupos de expertos y de los
laboratorios especializados [ ...] no tendran intereses econdmicos o de otro tipo en la industria
de los productos sanitarios que puedan afectar a su imparcialidad. Se comprometeran a actuar
en interés publico y de manera independiente. Declararan cualquier interés directo e indirecto
que puedan tener en el sector y actualizaran esta declaracion cuando se produzcan cambios
pertinentes. Previa solicitud, la declaracion de intereses sera accesible al publico. El presente
articulo no se aplicara a los representantes de las organizaciones de partes interesadas que

participen en los subgrupos del MDCG.

2. Los expertos y otras personas invitados por el MDCG en casos concretos [...] deberan declarar

cualquier interés que puedan tener en ¢l asunto en cuestion.

Articulo 83
Registros de productos
La Comisién y los Estados miembros adoptaran las medidas adecuadas para alentar la creacion de
registros de determinados tipos de productos [...] estableciendo principios comunes para recabar
informacion comparable. Estos registros contribuiran a la evaluacion independiente de la seguridad
y del rendimiento a largo plazo de los productos, /0 a la trazabilidad de los productos

implantables.
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Capitulo IX

Confidencialidad, proteccion de datos, financiacion, sanciones

Articulo 84
Confidencialidad
1. Salvo disposicion en contrario del presente Reglamento y sin perjuicio de las disposiciones
nacionales y practicas existentes en los Estados miembros en materia de confidencialidad [...],
todas las partes implicadas en la aplicacion del presente Reglamento respetardn la
confidencialidad de la informacion y los datos obtenidos en el ejercicio de sus tareas con el
fin de proteger:

a) los datos personales en cumplimiento del articulo 85 [...];

b) lainformacion confidencial comercial [...] y secretos comerciales de las personas
fisicas o juridicas, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial, salve que
su comunicacion resulte de interés publico;

c¢) laaplicacion eficaz del presente Reglamento, en particular a efectos de investigaciones,

inspecciones o auditorias.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la informacién intercambiada entre las
autoridades competentes y entre estas y la Comision en condiciones de confidencialidad [...]

no se divulgard sin acuerdo previo de la autoridad de origen [...].

3. Losapartados 1 y 2 no afectardn a los derechos y obligaciones de la Comision, los Estados
miembros y los organismos notificados en lo que se refiere a intercambio de informacion y
difusion de avisos, ni a las obligaciones de facilitar informacién que incumban a las personas

interesadas en el marco del Derecho penal.

4.  La Comision y los Estados miembros podran intercambiar informacion confidencial con
autoridades reguladoras de terceros paises con quienes hayan concluido acuerdos de

confidencialidad bilaterales o multilaterales.
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Articulo 85
Proteccion de datos
1. Los Estados miembros aplicaran la Directiva 95/46/CE al tratamiento de los datos personales

que realicen en virtud del presente Reglamento.

2. El Reglamento (CE) n.° 45/2001 se aplicara al tratamiento de datos personales por la

Comision con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 86
Cobro de tasas
1.  El presente Reglamento no excluye la posibilidad de que los Estados miembros cobren una
tasa por las actividades en ¢l establecidas, siempre que su nivel se fije de forma transparente y

se base en el principio de recuperacion de los costes. /.../

2. Los Estados miembros informaran a la Comision y a los demas Estados miembros, al menos

tres meses antes de que se adopten, de la estructura y el nivel de las tasas.
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Articulo 86 bis
Financiacion de las actividades de designacion y seguimiento de los organismos notificados
1 bis. La Comision se hara cargo de los costes asociados a las actividades de evaluacion
conjunta. La Comision establecerda la escala y la estructura de los costes recuperables y las
demds normas de ejecucion necesarias. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo

al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 88, apartado 3.

Articulo 87

Sanciones
Los Estados miembros estableceran disposiciones sobre las sanciones aplicables por infraccion de
lo dispuesto en el presente Reglamento y tomaran todas las medidas necesarias para garantizar su
aplicacion. Las sanciones seran eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros
notificaran dichas disposiciones a la Comision a mas tardar [tres meses antes de la fecha de

aplicacion del Reglamento], y le comunicaran de inmediato cualquier modificacion posterior.
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Capitulo X

Disposiciones finales

Articulo 88
Procedimiento de comité
1.  La Comision estara asistida por el Comité sobre Productos Sanitarios. Dicho Comité serd un

comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 4 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3. Cuando se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 5 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Si el comité no emite un dictamen, la Comision no adoptara el proyecto de acto de
ejecucion y se aplicard el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del Reglamento (UE)

n.” 182/2011.

4.  Cuando se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 8 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011, leido en relacion con su articulo 4 o con su articulo 5, segin

proceda.
Articulo 89
Ejercicio de la delegacion
1.  Se otorgan a la Comision los poderes [...] para adoptar [...] actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo. Al adoptar esos actos delegados, la Comision observara
su prdctica habitual y efectuard consultas con expertos, entre ellos expertos de los Estados

miembros.
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2. Ladelegacion de poderes a la que se refieren el articulo 1, apartados 1quater, 2[...] (3),
[...],el articulo 8, apartado 2, el articulo 17, apartado 4, el articulo 24, apartado 7bis,|[...] [...],
el articulo 42, apartado 11, el articulo 45, apartado 5 [...] y el articulo 81 bis, apartado 10, se
concederd a la Comision por [...] un periodo de cinco aiios a partir de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento. La Comision elaborard un informe sobre [...] la delegacion
de poderes [...] a mas tardar seis meses antes de que finalice el periodo de cinco aiios. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto
si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses

antes del final de cada periodo.

3.  Ladelegacion de poderes a que se refieren los articulos 1, apartado 1 quater, 2, |...]
apartado 3, [...] 8, apartado 2, 17, apartado 4, 24, apartado 7 bis, [...] 42, apartado 11, 45,
apartado 5, [...] y [...] 81 bis, apartado 10, podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision [...] de revocacion pondra término a la
delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto el dia siguiente [...] al de
la publicacion de la decision en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior que se precisara en dicha decision. No afectara a la validez de los actos delegados

que ya estén en vigor.

4.  Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al

Parlamento Europeo y al Consejo.

5. Un acto delegado adoptado con arreglo a [...] los articulos 1, apartado 1 quater, 2, [...]
apartado 3, [...] 8, apartado 2, 17, apartado 4, 24, apartado 7 bis, [...] 42, apartado 11, 45,
apartado 5, [...] y [...] 81 bis, apartado 10 [...] entrara en vigor Uinicamente si ni el Parlamento
ni el Consejo han planteado objecion al respecto en el plazo de [...] tres meses a partir de la
notificacion del acto o si, antes de la expiracion de ese periodo, el Parlamento Europeo y el
Consejo han informado a la Comisién de su intencién de no plantear objeciones. El

plazo [...]se prorrogara [...] tres meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.
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Articulo 90

Procedimiento de urgencia para los actos delegados

Articulo 90 bis
Actos delegados separados para diferentes competencias delegadas

La Comision adoptard un acto delegado independiente respecto de cada competencia delegada en

virtud del presente Reglamento.
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Articulo 91
Modificacion de la Directiva 2001/83/CE
En el anexo I de la Directiva 2001/83/CE, el punto 12 de la seccion 3.2 se sustituye por el texto
siguiente:
«12) Siun producto esta regulado por la presente Directiva en virtud del articulo 1, apartado 4,
parrafo segundo, o del articulo 1, apartado 5, parrafo segundo, del Reglamento (UE)
n.° [.../...], sobre los productos sanitarios™, el expediente de autorizacion de comercializacion
incluird, cuando estén disponibles, los resultados de la evaluacion de la conformidad de la
parte que constituye un producto sanitario con los requisitos generales pertinentes de
seguridad y rendimiento del anexo I de dicho Reglamento que figuren en la declaracion UE de
conformidad del fabricante o en el certificado correspondiente expedido por un organismo

notificado que permita al fabricante colocar el marcado CE en el producto.

Si el expediente no incluye los resultados de la evaluacion de la conformidad a la que se
refiere el parrafo primero y si para la evaluacion de la conformidad del producto, utilizado por
separado, se exige la participacion de un organismo notificado con arreglo al

Reglamento (UE) n.° [.../...], la autoridad podra exigir al solicitante que presente un dictamen
sobre la conformidad de la parte que constituye un producto sanitario con los requisitos
generales de seguridad y rendimiento del anexo I de dicho Reglamento, emitido por un
organismo notificado designado con arreglo al mismo Reglamento para el tipo de producto en

cuestion [...].»

Articulo 92
Modificacion del Reglamento (CE) n.° 178/2002
En el parrafo tercero del articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 178/2002, se afiade la letra 1) siguiente:

«i) los productos sanitarios en el sentido del Reglamento (UE) n.° [.../.. 1%

z: DOLJ...]de[...],p. [...]
DOLI...]de[...],p. [...].
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Articulo 93
Modificacion del Reglamento (CE) n.° 1223/2009

En el articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009 se afiade el siguiente apartado:

«“4.

Con arreglo al procedimiento de reglamentacion al que se refiere el articulo 32, apartado 2, la
Comision podra, a solicitud de un Estado miembro o por propia iniciativa, adoptar las
medidas necesarias para determinar si un producto o grupo de productos determinado entra en

la definicion de "producto cosmético».»

Articulo 94

Disposiciones transitorias

A partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, sera nula toda publicacion de una
notificacion relativa a un organismo notificado con arreglo a las Directivas 90/385/CEE

y 93/42/CEE.,

Los certificados expedidos por organismos notificados con arreglo a las

Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE antes de la entrada en vigor del presente Reglamento
seguiran siendo validos hasta el final del periodo en ellos indicado, a excepcion de los
certificados expedidos con arreglo al anexo 4 de la Directiva 90/385/CEE o al anexo IV de la
Directiva 93/42/CEE, que serdn nulos, a mas tardar, dos afios después de la fecha de

aplicacion del presente Reglamento.

Los certificados expedidos por organismos notificados con arreglo a las

Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE tras la entrada en vigor del presente Reglamento
seguirdn siendo validos hasta el final del periodo en ellos indicado, que no excedera de los
cinco aios siguientes a su expedicion. No obstante, se consideraran nulos [...] a los cinco

anos de la fecha de aplicacion del presente Reglamento a mas tardar.

No obstante lo dispuesto en las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE, los productos que
cumplan el presente Reglamento podran introducirse en el mercado antes de su fecha de

aplicacion.
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3 bis. Los productos introducidos legalmente en el mercado de conformidad con las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE previamente a la fecha indicada en el articulo 97,

apartado 2, podran seguir comercializandose hasta los cinco aiios siguientes a dicha fecha.

4.  No obstante lo dispuesto en las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE, podran designarse y
notificarse organismos de evaluacion de la conformidad que cumplan el presente Reglamento
antes de su fecha de aplicacion. Los organismos notificados que sean designados y notificados
con arreglo al presente Reglamento podran aplicar los procedimientos de evaluacion de la
conformidad en ¢l establecidos y expedir certificados con arreglo a lo dispuesto en el mismo

antes de su fecha de aplicacion.

5. No obstante lo dispuesto en el articulo 10 bis y en el articulo 10 ter, apartado 1, letra a), de la
Directiva 90/385/CEE y en el articulo 14, apartados 1 y 2, y el articulo 14 bis, apartado 1,
letras a) y b), de la Directiva 93/42/CEE, los fabricantes, representantes autorizados,
importadores y organismos notificados que, durante el periodo comprendido entre el [fecha de
aplicacion] y el [dieciocho meses después de la fecha de aplicacion], camplan lo dispuesto en
el articulo 25, apartado [...]3, en el articulo 25 bis, apartado 1, [...] y en el articulo 45,
apartado 4, del presente Reglamento, se consideraran conformes con las disposiciones legales
y reglamentarias adoptadas por los Estados miembros con arreglo, respectivamente, al
articulo 10 bis de la Directiva 90/385/CEE vy al articulo 14, apartados 1 y 2, de la
Directiva 93/42/CEE y con arreglo, respectivamente, al articulo 10 ter, apartado 1, letra a), de
la Directiva 90/385/CEE, o al articulo 14 bis, apartado 1, letras a) y b), de la
Directiva 93/42/CEE, tal como se especifica en la Decision 2010/227/UE de la Comision.

6.  Las autorizaciones concedidas por autoridades competentes de los Estados miembros con
arreglo al articulo 9, apartado 9, de la Directiva 90/385/CEE y al articulo 11, apartado 13, de

la Directiva 93/42/CEE mantendran la validez en ellas indicada.

7. Los productos que entran en el ambito de aplicacion del presente Reglamento con arreglo al
articulo 1, apartado 2, letras ) y e bis), que hayan sido introducidos en el mercado o puestos
en servicio legalmente conforme a las normas vigentes en los Estados miembros antes de la
aplicacion del presente Reglamento podran seguir siendo introducidos en el mercado y

puestos en servicio en los Estados miembros de que se trate.
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8. Las investigaciones clinicas iniciadas con arreglo al articulo 10 de la Directiva 90/385/CEE o
al articulo 15 de la Directiva 93/42/CEE antes de la aplicacion del presente Reglamento
podran proseguir. No obstante, a partir de la aplicacion del presente Reglamento la
notificacion de hechos /...J adversos graves y de deficiencias de los productos se llevaré a

cabo con arreglo al presente Reglamento.

9.  Hasta que la Comision haya designado, de acuerdo con el articulo 24, apartado 2, las
entidades que asignardn la identificacion unica del producto (UDI), GS1 AISBL,
HIBCC y ICCBBA se consideraran entidades de asignacion de UDI designadas.

Articulo 95

Evaluacion
A mas tardar siete afos después de la fecha de aplicacion, la Comision evaluard la aplicacion del
presente Reglamento y establecerd un informe de evaluacion sobre los avances hacia la consecucion

de los objetivos del mismo, incluida una evaluacion de los recursos necesarios para aplicarlo.

Articulo 96

Derogaciones
Quedan derogadas las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE con efectos a partir de [la fecha
posterior de las dos mencionadas en el articulo 97, apartado 2, y apartado 3, letra d)], [...], con
excepcion del articulo 10, del articulo 10 bis y el articulo 10 ter, apartado 1, letra a), y del Anexo 7
de la Directiva 90/385/CEE y el articulo 14, apartados 1 y 2, y el articulo 14 bis, apartado 1,
letras a) y b), y el articulo 15 y el Anexo X de la Directiva 93/42/CEE, que quedan derogados con
efectos a partir del [dieciocho meses después de la fecha posterior de las dos mencionadas en el

articulo 97 apartado 2 y apartado 3, letra d)] |[...].

Las referencias hechas a las Directivas del Consejo derogadas se entenderan hechas al presente

Reglamento con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo XVI.
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Articulo 97
Entrada en vigor y fecha de aplicacion
1.  El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el

Diario Oficial de la Unién Europea.

2. Seréd aplicable a partir del [tres afios después de su entrada en vigor).

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, se aplicara lo siguiente:

a) [..]

b)  Los articulos 28 a 40 y el articulo 78 seran aplicables a partir del [seis meses después de
la entrada en vigor]. Sin embargo, antes del [fecha de aplicacion mencionada en el
apartado 2], las obligaciones de los organismos notificados derivadas de lo dispuesto en
los articulos 28 a 40 seran aplicables tinicamente a los organismos que presenten una
solicitud de notificacion con arreglo a lo dispuesto en el articulo 31 del presente
Reglamento.

b bis) Los articulos 25 bis, apartado 5, el articulo 26, el articulo 27, apartado 3, el
capitulo VI, a excepcion de los articulos 49, 50, 50 quater, 50 quinquies y 60 bis bis,
el articulo 60 quater, apartado 2, el articulo 65 bis y el articulo 66 bis serdn de
aplicacion seis meses después de la publicacion del aviso contemplado en el
articulo 27 bis, apartado 3, pero en cualquier caso no antes de la fecha mencionada
en el apartado 2.

b ter) El articulo 24, apartado 3, el articulo 24 ter, el articulo 25, apartado 3, el
articulo 25 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 45, apartado 4, serdn de aplicacion a
partir de los 18 meses después de la fecha de aplicacion mencionada en la letra b bis).

¢)  Para los productos implantables y los productos de la clase 111, el articulo 24,
apartado 4, serd de aplicacion un aiio después de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento. Para los productos de las clases Ila y I1b, el articulo 24, apartado 4,
serd de aplicacion tres arios después de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento. Para los productos de la clase 1, el articulo 24, apartado 4, serd de
aplicacion cinco afios después de la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

c bis) Para los productos reutilizables que lleven sobre el producto mismo el soporte de la
identificacion unica, el articulo 24, apartado 4, serd de aplicacion dos aiios después

de la fecha aplicable para su clase de productos establecida en la letra c).
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el [...]

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El presidente El presidente
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	Reviste especial importancia que la Comisión lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comisión debe garantizar que los documentos pertinentes se transmita...
	(65) Para garantizar condiciones uniformes para la ejecución del presente Reglamento conviene conferir a la Comisión competencias de ejecución. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.º 182/2011 del Parlamento Euro...
	19 bis)  «renovación total»: a los efectos de la definición de fabricante, [...] la restauración completa de un producto ya introducido en el mercado o puesto en servicio, o la construcción de un producto nuevo a partir de productos usados, a fin de p...

	4. Los productos fabricados y utilizados en [...] centros sanitarios se considerarán puestos en servicio.  [...]
	Los Estados miembros podrán exigir que los centros sanitarios presenten a la autoridad competente toda la información adicional pertinente sobre los productos que hayan sido fabricados y utilizados en su territorio. Los Estados miembros conservarán e...
	Las presentes disposiciones no se aplicarán a los productos fabricados a escala industrial.
	Artículo 6 Normas armonizadas
	1 bis. Los fabricantes establecerán, ejecutarán, mantendrán y documentarán un sistema de gestión de riesgos como se describe en el punto 1 bis del anexo I.
	1 ter. Los fabricantes llevarán a cabo una evaluación clínica con arreglo a los requisitos establecidos en el artículo 49 y en el anexo XIII, incluida la vigilancia clínica poscomercialización.
	2 bis. Los fabricantes de productos a medida [...] elaborarán, actualizarán y mantendrán a la disposición de las autoridades competentes la documentación indicada en el punto 2 del anexo XI.
	3 ter. Los fabricantes cumplirán las obligaciones relacionadas con el sistema de identificación única contemplado en el artículo [...] 24 y con las obligaciones de registro contempladas en los artículos 24 bis, 24 ter y 25 bis.
	4. Los fabricantes tendrán la documentación técnica, la declaración UE de conformidad y, en su caso, una copia del certificado correspondiente (y sus [...] modificaciones y suplementos) expedido con arreglo al artículo 45 a disposición de las autorid...
	5. Los fabricantes se asegurarán de que existen procedimientos para que la producción en serie mantenga la conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento. Deberán tomarse debidamente en consideración, en el momento oportuno los cambios de dis...
	El sistema de control de calidad abordará, como mínimo, los siguientes aspectos:
	6. En proporción a la clase de riesgo y al tipo de producto, los fabricantes de productos [...] aplicarán y mantendrán actualizado el [...] sistema de vigilancia poscomercialización contemplado en el artículo 60 bis. [...]
	[...]
	a bis)  verificar que se han elaborado la declaración UE de conformidad y la documentación técnica del producto y, cuando proceda, que el fabricante ha seguido el procedimiento pertinente de evaluación de la conformidad;
	a) conservar una copia de la documentación técnica, la declaración UE de conformidad y, en su caso, una copia del certificado correspondiente, y sus modificaciones y suplementos, expedido con arreglo al artículo 45 a disposición de las autoridades com...
	a ter)  cumplir con las obligaciones de registro establecidas en los artículos 24 bis, 24 ter y 25 bis;
	b) en respuesta a una solicitud [...] de una autoridad competente, facilitarle toda la información y documentación necesarias para demostrar la conformidad del producto en una lengua oficial de la Unión determinada por el Estado miembro de que se trate;
	c) cooperar con las autoridades competentes en cualquier acción preventiva o correctiva que se adopte para [...] eliminar o, si esto no es posible, mitigar los riesgos que planteen los productos;
	d) comunicar inmediatamente al fabricante las quejas y los informes de profesionales de la salud, pacientes o usuarios sobre presuntos incidentes relacionados con un producto para el que haya sido designado;
	e) dar por terminado el mandato si el fabricante actúa en contra de sus obligaciones en virtud del presente Reglamento.
	[...]
	4 bis bis. [...]
	a) la fecha de terminación del mandato del representante autorizado que deja de serlo y la de comienzo del mandato del nuevo;
	b) la fecha hasta la cual el anterior representante autorizado puede figurar en la información facilitada por el fabricante, incluido cualquier material publicitario;
	c) la transferencia de documentos, incluidos los aspectos de confidencialidad y de derechos de propiedad;
	d) la obligación del anterior representante autorizado, después de concluido su mandato, de transmitir al fabricante o al nuevo representante autorizado cualesquiera quejas o informes de profesionales de la salud, pacientes o usuarios sobre presuntos ...
	a)  el producto ha sido marcado en la CE y se ha elaborado la declaración de [...] conformidad del producto [...];
	b) el fabricante ha designado un representante autorizado con arreglo al artículo 9;
	c) [...];
	d)  [...]
	e) el producto va etiquetado con arreglo al presente Reglamento y acompañado de las instrucciones de uso necesarias [...];
	f) el fabricante, en caso necesario, ha asignado al producto una identificación única con arreglo al artículo 24.
	Si un importador considera o tiene motivos para creer que un producto no es conforme con el presente Reglamento, no lo introducirá en el mercado hasta que el producto haya sido puesto en conformidad e informará al fabricante y [...] a su representante...
	3. Los importadores indicarán su nombre, su nombre comercial registrado o su marca registrada y el domicilio social señalado para la entrega de notificaciones y que permite determinar su ubicación, bien en el producto o en su embalaje, o bien en un d...
	4. Los importadores [...] comprobarán que el producto esté registrado en el sistema electrónico con arreglo al artículo [...] 24 ter, y añadirán sus datos al registro. Los importadores comprobarán, asimismo, que el registro incluya datos sobre el repr...
	5. Mientras sean responsables de las condiciones de almacenamiento o transporte de un producto, los importadores se asegurarán de que estas no comprometan el cumplimiento de los requisitos generales de seguridad y rendimiento del anexo I y cumplirán l...
	6. [...] Los importadores mantendrán un registro de las reclamaciones, de los productos no conformes y de las recuperaciones y retiradas de productos, y [...] facilitarán al fabricante, al representante autorizado y a los distribuidores [...] cualquie...
	8. Los importadores que hayan recibido quejas o informes de profesionales de la salud, pacientes o usuarios sobre presuntos incidentes relacionados con un producto que han introducido en el mercado transmitirán inmediatamente esta información al fabri...
	9. Los importadores conservarán, durante el período mencionado en el artículo 8, apartado 4, una copia de la declaración UE de conformidad [...] y en su caso, una copia del certificado correspondiente (y sus modificaciones y suplementos) expedido con ...
	10. Los importadores cooperarán con [...] las autoridades [...] competentes, a petición de estas, en cualquier acción destinada a [...] eliminar o, si esto no es posible, mitigar los riesgos que plantean los productos que han introducido en el mercad...
	Artículo 12 Obligaciones generales de los distribuidores
	d) el fabricante, en caso necesario, ha asignado al producto una identificación única.
	5. Los distribuidores que hayan recibido quejas o informes de profesionales de la salud, pacientes o usuarios sobre presuntos incidentes relacionados con un producto que han comercializado transmitirán inmediatamente esta información al fabricante y, ...
	6. En respuesta a una solicitud de la autoridad competente, los distribuidores facilitarán toda la información y documentación necesarias de las que dispongan para demostrar la conformidad del producto. Esta obligación se considerará satisfecha cuando...
	Artículo 13 Persona responsable del cumplimiento de la normativa
	a) un título, certificado u otra prueba de cualificación formal obtenidos por haber completado estudios universitarios o [...] estudios reconocidos como equivalentes por el Estado miembro de que se trate en medicina, farmacia, ingeniería u otra discip...
	b) cinco años de experiencia profesional en asuntos reglamentarios [...] relacionados con productos, que incluya experiencia en sistemas de gestión de la calidad [...].
	Sin perjuicio de las disposiciones nacionales relativas a las cualificaciones profesionales, los fabricantes de productos a medida podrán demostrar sus conocimientos especializados contemplados en el párrafo primero acreditando una experiencia profesi...
	2. La persona [...] responsable del cumplimiento de la normativa se encargará, como mínimo, de garantizar que:
	a) un título, certificado u otra prueba de cualificación formal obtenidos por haber completado estudios universitarios o [...] estudios reconocidos como equivalentes por el Estado miembro de que se trate en medicina, farmacia, ingeniería u otra discip...
	b) cinco años de experiencia profesional en asuntos reglamentarios o sistemas de gestión de la calidad relativos a productos sanitarios.
	a) comercializar un producto con su nombre, nombre comercial registrado o marca comercial registrada, salvo en los casos en los que un distribuidor o importador llegue a un acuerdo con el fabricante por el que el fabricante se identifique como tal en ...
	b) cambiar la finalidad prevista de un producto ya introducido en el mercado o puesto en servicio;
	c) modificar un producto ya introducido en el mercado o puesto en servicio, de modo que pueda verse afectado el cumplimiento de los requisitos aplicables.
	El primer párrafo no se aplicará a la persona que, sin ser considerada fabricante según se define en el artículo 2, apartado 1, punto 19, construye o adapta para un paciente determinado un producto ya comercializado para su finalidad prevista.
	a) el suministro, incluida la traducción, de la información facilitada por el fabricante con arreglo al anexo I, punto 19, sobre un producto ya introducido en el mercado, y del complemento de información necesario para comercializarlo en el Estado mie...
	b) los cambios en el embalaje exterior de un producto ya introducido en el mercado, incluso el cambio de tamaño del embalaje, si el reembalado es necesario para comercializarlo en el Estado miembro en cuestión y si se realiza en condiciones tales que ...
	Artículo 15 Productos de un solo uso y su reprocesamiento
	a) información que permita la identificación del producto, a saber: el nombre del producto, el número de serie, el código o número de lote, la identificación única del producto, el modelo del producto, la referencia o el número de catálogo, así como e...
	c) cualesquiera advertencias, precauciones o medidas que deba tomar el paciente o un profesional de la salud respecto de las interferencias recíprocas con influencias externas, exámenes médicos o condiciones ambientales razonablemente previsibles;
	d )información sobre la vida útil prevista del producto y cualquier seguimiento necesario;
	e) cualquier otra información que garantice una utilización segura del producto por parte del paciente, con inclusión de la información recogida en el anexo I, punto 19.3, inciso o ter).
	1 bis.  La información mencionada anteriormente [...] se pondrá a disposición del paciente al que se haya implantado el producto, mediante cualquier medio que pueda permitir un rápido acceso a la información y expresada en las lenguas que determine e...
	2. [...]
	Artículo 18 Marcado CE de conformidad
	Artículo 19 Productos con finalidad especial
	a) productos en investigación que se facilitan a un investigador  [...] [...] con fines de investigación clínica, si cumplen las condiciones establecidas en los artículos 50 a 60 y en el anexo XIV;
	b) productos a medida que se comercializan si cumplen lo dispuesto en el artículo 42, apartados 7 y 7 bis, y en el anexo XI.
	Dichos productos no llevarán el marcado CE, con la excepción de aquellos a los que hace referencia el artículo 54.
	a) que ha verificado la compatibilidad mutua de los productos y, en su caso, de otros productos, de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes, y los ha agrupado siguiendo dichas instrucciones;
	b) que ha embalado el sistema o equipo de procedimiento y facilitado la correspondiente información a los usuarios, incorporando la información suministrada por los fabricantes de los diversos productos agrupados;
	c) que el proceso de agrupación de los productos como sistema o equipo de procedimiento se sometió a métodos adecuados de control interno, verificación y validación.
	Artículo 21 Partes y componentes
	a) todo agente económico al que hayan suministrado un producto;
	b) todo agente económico que les haya suministrado un producto;
	c) todo centro sanitario [...] al que hayan suministrado un producto.
	a) la protección de los datos personales;
	b) el interés legítimo de proteger información [...] confidencial desde el punto de vista comercial;
	c) el planteamiento basado en el riesgo;
	d) la relación entre coste y eficacia de las medidas;
	e) la convergencia con otros sistemas internacionales de identificación única;
	f) la necesidad de evitar duplicaciones en el sistema de identificación única;
	g) las necesidades de los sistemas de atención sanitaria de los Estados miembros.

	7 bis. La autoridad competente podrá hacer uso de los datos para aplicar un canon al fabricante, [...] al representante autorizado o al importador de acuerdo con el artículo 86.
	a) hacer posible que el público esté adecuadamente informado sobre los productos introducidos en el mercado, sobre los certificados correspondientes expedidos por organismos notificados y sobre los agentes económicos pertinentes;
	b) permitir una identificación única y facilitar la trazabilidad de los productos en el mercado interior;
	c) hacer posible que el público esté adecuadamente informado sobre las investigaciones clínicas y permitir a sus promotores [...] cumplir las obligaciones [...] en virtud de los artículos 50 a 60;
	d) permitir que los fabricantes cumplan las obligaciones de información de los artículos 61 a 66;
	e) hacer posible que las autoridades competentes de los Estados miembros y la Comisión desempeñen sus tareas en relación con el presente Reglamento con conocimiento de causa y reforzar la cooperación entre ellos.
	2. Eudamed incluirá lo siguiente [...]:
	a bis) el sistema electrónico de registro de los productos al que se refiere el artículo 24 ter;
	a) el sistema electrónico de identificación única a que se refiere el artículo 24 bis;
	b) el sistema electrónico de registro [...] de los agentes económicos al que se refiere el artículo 25;
	b bis) el sistema electrónico relativo a los organismos notificados al que se refiere el artículo 33, apartado 9;
	c) el sistema electrónico de información sobre solicitudes de evaluación de la conformidad y sobre certificados a que se refieren el artículo 43, apartado 1, y el artículo 45, apartado 4, y sobre los resúmenes sobre seguridad y rendimiento clínico men...
	d) el sistema electrónico de investigaciones clínicas al que se refiere el artículo 53,
	e) el sistema electrónico de vigilancia y vigilancia poscomercialización a que se hace referencia en el artículo [...] 66 bis;
	f) el sistema electrónico de vigilancia del mercado al que se refiere el artículo [...] 75 ter.

	4 bis. Si en dicho proceso de evaluación se considera que un organismo no cumple los requisitos establecidos en el anexo VI, la cuestión se planteará y se debatirá entre las autoridades nacionales responsables de los organismos notificados y el equip...
	4 bis. La Comisión [...] elaborará, en un plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento, mediante actos de ejecución, una lista de códigos y los correspondientes tipos de productos para [...] describir el alcance de la de...
	4. Para garantizar una aplicación uniforme de los criterios de clasificación establecidos en el anexo VII, [...] la Comisión [...] podrá adoptar actos [...] de ejecución con arreglo al artículo [...]  8, apartado 3 [...]
	3. Los fabricantes de productos de la clase IIb que no sean productos a medida ni en fase de investigación se someterán a una evaluación de la conformidad basada en el sistema de gestión [...] de la calidad [...] como se especifica en el anexo VIII, s...
	Los Estados miembros podrán decidir no aplicar el apartado 1 en lo que respecta a las investigaciones clínicas que vayan a realizarse únicamente en su territorio, o en su territorio y el de terceros países, siempre y cuando garanticen que el promotor ...
	3. Si el Estado miembro considera que la investigación clínica solicitada no entra en el ámbito de aplicación del presente Reglamento o que la solicitud no está completa, lo comunicará al promotor y le dará un plazo máximo de [...] treinta días para ...
	4 bis. Durante el periodo en que se evalúe la solicitud, el Estado miembro podrá pedir al promotor información complementaria. La expiración del plazo con arreglo al apartado 5, letra b), segundo guion, se suspenderá desde la fecha de la primera petic...
	a) todo incidente grave [...] que implique a productos comercializados en la Unión, excepto los efectos secundarios [...] que estén claramente documentados en la información sobre el producto y cuantificados en la documentación técnica y estén sometid...
	b) toda acción correctiva de seguridad relacionada con productos comercializados en la Unión, incluso las realizadas en terceros países cuando afecten a productos que también se comercializan legalmente en la Unión y no se limiten al producto comercia...
	1 bis. Como norma general, el plazo de notificación dependerá de la gravedad del incidente grave.
	1 ter. Los fabricantes informarán [...] de cualquier incidente grave mencionado en la letra a) [...] inmediatamente después de que el fabricante haya establecido la relación de causalidad con su producto o  que dicha relación de causalidad sea razonab...
	[...]
	1 quater. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 ter, en caso de amenaza grave para la salud pública, el informe se facilitará de inmediato, y a [...] más [...] tardar 2 días [...] después de que el fabricante tuviera conocimiento de tal amenaza.
	1 quinquies. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 ter, en caso de muerte o deterioro grave imprevisto del estado de salud, el informe se facilitará inmediatamente después de que el fabricante haya establecido o sospechado una relación de causalid...
	1 sexies. Cuando sea preciso para garantizar la notificación rápida, el fabricante podrá presentar un informe inicial incompleto, seguido de uno completo.
	1 septies. Si después de tener conocimiento de un incidente potencialmente declarable aún existiese incertidumbre sobre si se debe declarar el [...] incidente, el fabricante presentará un informe dentro del plazo requerido para ese tipo de incidente.
	1 octies. Salvo en casos urgentes en los que el fabricante deba emprender una acción correctiva de seguridad de inmediato, el fabricante informará sin demora [...] de la acción correctiva de seguridad mencionada en el apartado 1, letra b) [...], antes...
	El fabricante del producto afectado transmitirá a la [...] autoridad competente del Estado miembro en el que hayan tenido lugar los hechos un informe [...] sobre el incidente grave con arreglo al apartado 1 y garantizará el seguimiento pertinente; si ...
	Artículo [...] 61 bis Notificación de tendencias – [...]
	[...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	f) [...]
	g) [...]
	La nota de seguridad permitirá la correcta identificación del producto o productos implicados -incluida la identificación única del producto- y del fabricante -incluido el número de registro único (SRN)- que emprendió la acción correctiva de seguridad...
	[...]
	El fabricante introducirá la nota de seguridad en el sistema electrónico mencionado en el artículo 66 bis, a través del cual será pública.
	a) cuando exista preocupación [...] en más de un Estado miembro en relación con un incidente grave concretoo una serie de incidentes graves [...] relacionados con el mismo producto o tipo de producto del mismo fabricante;
	b) cuando la adecuación de una acción correctiva de seguridad propuesta por el fabricante [...] en más de un Estado miembro se ponga en duda.
	A menos que las autoridades competentes acuerden otra cosa, la autoridad competente coordinadora será el Estado miembro en que el fabricante o el representante autorizado tenga su domicilio social.
	La autoridad competente coordinadora comunicará, a través del sistema electrónico mencionado en el artículo [...] 66 bis, al fabricante, a las demás autoridades competentes y a la Comisión que ha asumido tal función.
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	La designación de una autoridad competente coordinadora no afectará al derecho de las demás autoridades competentes a realizar su propia evaluación y adoptar medidas con arreglo al presente Reglamento, a fin de garantizar la protección de la salud púb...
	a) los [...] informes de los fabricantes relativos a incidentes graves y acciones correctivas de seguridad a que hacen referencia el artículo 61, apartado 1, y el artículo 63, ( [...] 2 ter);
	b) los informes resumidos periódicos de los fabricantes a que hace referencia el artículo 61, apartado 2;
	c) [...];
	d) la notificación de los fabricantes sobre las tendencias, a que hace referencia el artículo [...] 61 bis;
	d bis) los informes de seguridad actualizados periódicos mencionados en el artículo [...] 60 quater;
	e) las notas de seguridad de los fabricantes a que hace referencia el artículo 63, apartado 5;
	f) la información intercambiada entre las autoridades competentes de los Estados miembros y entre estas y la Comisión a tenor del artículo 63, apartados 4 y ([...]6).
	a) [...] donde hayan ocurrido los incidentes.
	5 bis. Las notificaciones de tendencias [...] mencionadas en [...] el artículo 61 bis , apartado 1, se transmitirán automáticamente, al recibirlos, a través del sistema electrónico, a las autoridades competentes del Estado miembro donde hayan ocurrido...
	6. Los informes relativos a las acciones correctivas de seguridad mencionados en el artículo 61, apartado 1, letra b) se transmitirán automáticamente, al recibirlos, a través del sistema electrónico, a las autoridades competentes  de los siguientes E...
	[...]a) aquel en que se ha emprendido o va a emprenderse la acción correctiva de seguridad;
	d) [...]
	7. Los informes resumidos periódicos mencionados en el artículo 61, apartado 2, se transmitirán automáticamente, al recibirlos, a través del sistema electrónico, a la autoridad competente de los siguientes Estados miembros:
	a) los Estados miembros que participen en el procedimiento de coordinación con arreglo al artículo 63, apartado 6, y que dieron su conformidad al informe periódico resumido;
	b) el del domicilio social del fabricante o de su representante autorizado.
	1. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	Notificarán sin demora dichas medidas a la Comisión, [...] a los demás Estados miembros y al organismo notificado que expidió un certificado de conformidad con el artículo 45 respecto del producto en cuestión, mediante el sistema electrónico al que se...
	2 bis. [...]
	4. [...]
	5. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	3. La Comisión, mediante actos de ejecución, detallará los pormenores sobre la índole de los incumplimientos y sobre las medidas oportunas que han de adoptar las autoridades competentes para garantizar la aplicación uniforme del presente artículo. Dic...
	Artículo 74  Medidas sanitarias preventivas
	[...]
	[...]
	a bis) resúmenes de los resultados de las actividades de vigilancia a que se refiere el artículo 67 [...], apartado 1 quater;
	a) información sobre productos  [...] que presenten un riesgo inaceptable para la salud y la seguridad, a los que hace referencia el artículo 70, apartados 2, 4 y 6;
	b) [...]
	c) información sobre el incumplimiento formal al que hace referencia el artículo 73, apartado 2;
	d) información sobre las medidas sanitarias preventivas a que hace referencia el artículo 74, apartado 2;
	e) resúmenes de los resultados de los exámenes y evaluaciones de las actividades de vigilancia de los Estados miembros a que hace referencia el artículo 67, apartado 2.
	Los miembros del MDCG serán elegidos por su competencia y experiencia en lo relacionado con los productos sanitarios y los productos sanitarios para diagnóstico in vitro. Representarán a las autoridades competentes de los Estados miembros. La Comisión...
	En ausencia de los titulares, los suplentes los representarán y votarán en su nombre.
	– los procedimientos de designación y sustitución del presidente.
	[...]
	5. [...]
	a) los datos personales en cumplimiento del artículo 85 [...];
	b) la información confidencial comercial [...] y secretos comerciales de las personas físicas o jurídicas, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial, salvo que su comunicación resulte de interés público;
	c) la aplicación eficaz del presente Reglamento, en particular a efectos de investigaciones, inspecciones o auditorías.
	Artículo 85 Protección de datos
	Artículo 86 Cobro de tasas
	Artículo 87 Sanciones
	Procedimiento de comité
	Artículo 89
	Ejercicio de la delegación
	2. La delegación de poderes a la que se refieren el artículo 1, apartados 1quater, 2[...] (3), [...],el artículo 8, apartado 2, el artículo  17, apartado 4, el artículo 24, apartado 7bis,[...] [...], el artículo 42, apartado 11, el artículo 45, apart...
	Artículo 91 Modificación de la Directiva 2001/83/CE
	Los certificados expedidos por organismos notificados con arreglo a las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE tras la entrada en vigor del presente Reglamento seguirán siendo válidos hasta el final del período en ellos indicado, que no excederá de los cin...
	3 bis. Los productos introducidos legalmente en el mercado de conformidad con las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE previamente a la fecha indicada en el artículo 97, apartado 2, podrán seguir comercializándose hasta los cinco años siguientes a dicha...
	4. No obstante lo dispuesto en las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE, podrán designarse y notificarse organismos de evaluación de la conformidad que cumplan el presente Reglamento antes de su fecha de aplicación. Los organismos notificados que sean de...
	Artículo 95 Evaluación
	a) [...]
	b) Los artículos 28 a 40 y el artículo 78 serán aplicables a partir del [seis meses después de la entrada en vigor]. Sin embargo, antes del [fecha de aplicación mencionada en el apartado 2], las obligaciones de los organismos notificados derivadas de ...
	b bis) Los artículos 25 bis, apartado 5, el artículo 26, el artículo 27, apartado 3, el capítulo VI, a excepción de los artículos 49, 50, 50 quater, 50 quinquies y 60 bis bis, el artículo 60 quater, apartado 2, el artículo 65 bis y el artículo 66 bis ...
	b ter) El artículo 24, apartado 3, el artículo 24 ter, el artículo 25, apartado 3, el artículo 25 bis, apartados 1 a 4, y el artículo 45, apartado 4, serán de aplicación a partir de los 18 meses después de la fecha de aplicación mencionada en la letra...
	c) Para los productos implantables y los productos de la clase III, el artículo 24, apartado 4, será de aplicación un año después de la fecha de aplicación del presente Reglamento. Para los productos de las clases IIa y IIb, el artículo 24, apartado 4...
	c bis) Para los productos reutilizables que lleven sobre el producto mismo el soporte de la identificación única, el artículo 24, apartado 4, será de aplicación dos años después de la fecha aplicable para su clase de productos establecida en la letra c).

