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14 JUNIO DE 1998

REAL DECRETO 414/1996:
MARCADO CE Y DECLARACION DE
CONFORMIDAD DE AYUDAS TECNICAS
PARA PERSONAS CON DISCAPACIDAD Y

PRODUCTOS ORTOPEDICOS A MEDIDA.
PRINCIPALES OBLIGACIONES

esde ahora y hasta el
D 14 de junio de 1998

(final del periodo
transitorio desde la entrada
en vigor de la Directiva
Europea) se van a producir
numerosos cambios en las
empresas que operan en el
mercado de los productos
sanitarios ya que, a partir de
dicha fecha, unicamente
podran competirlos productos
ylasempresas que demuestren
su conformidad con el nuevo
Real Decreto.

De forma genérica, la
Directiva Comunitaria
establece que ningun estado
miembro de la Unién Europea

Carlos Soler Gracia
InsTiITUTO DE BIoMECANICA DE VALENCIA

A raiz de la publicacion en el B.O.E. de 24 de Abril de
1.996 del Real Decreto 414/1996 de 1 de marzo se ha
procedido a la transposicién de la Directiva Europea 93/
42/CEE sobre Productos Sanitarios. El Real Decreto regula
la totalidad de los productos sanitarios y, como tal, es el
texto de referencia para adaptar los productos y las
empresas a los requisitos que exige el nuevo marco legal

impedird el libre transito y
comercializacion de los
productos sanitarios que sean
conformes con la misma. La
marca de conformidad que
habilita a un producto sanitario
para su libre comercio es el
marcado "CE", que debe
colocar el fabricante sobre el

producto.

Para la colocacion del
marcado "CE" es condicion
indispensable que los
productos cumplan una serie
de requisitos esenciales (que
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Ayudas Técnicas

A partir del 14 de
junio de 1998
Unicamente podran
competir los
productos y las
empresas del mercado
sanitario que
demuestren su
conformidad con el
nuevo Real Decreto

garanticen la salud vy la
seguridad de los usuarios de
los productos) y que el
fabricante se haya sometido
con éxito a una serie de
procedimientos de evaluacion
de conformidad. Los
organismos encargados de
efectuar, cuando procede, las
verificacionesy certificaciones
de conformidad se denominan
organismos notificados. En
estos momentos en Espana
existe un unico organismo
notificado, la Direccion
General de Farmacia vy
Productos Sanitarios (orga-
nismo notificadon®0318).

Definiciones de interés del
Real Decreto 414/96

Lo primero gue debemos
conocer es a qué productos
afecta este Real Decreto. Para
ello acudimos a la definicion
de producto sanitario que
aparece en el mismo:

a) Producto sanitario: cual-
quier instrumento, dis-
positivo, equipo, material u
otro articulo, utilizado sélo
o en combinacion, incluidos
los programas informaticos
que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado
por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos
con fines de:

1 Diagndstico, preven-
cion, control, trata-
miento o alivio de una
enfermedad.

2 Diagnostico, control,
tratamiento, alivio o
compensacion de una
lesion o de una de-
ficiencia.

3 Investigacion, susti-
tucion o modificacion de
la anatomia o de un
proceso fisiolégico.

4 Regulacion de Ia
concepcion.

Y que no ejerza la accion
principal que se desee obtener
en el interior o en la superficie
del cuerpo humano por medios
farmacologicos, inmunold-
gicos ni metabdlicos, pero a
cuya funcion puedan contribuir
tales medios.

Bajo esta definicién quedan
incluidos cerca de 400.000
productos, todos los cuales
deberan cumplir con las
exigencias establecidas. Es
importante sefalar el idéntico
tratamiento que se le da a los
accesorios de productos
sanitarios (productos destina-
dos por el fabricante a ser
utilizados de forma conjunta
con productos sanitarios).

La mayoria de las ayudas
técnicas para personas con
discapacidad encajarian en
esta definicién; no obstante,
no todas las ayudas reflejadas
en la norma de clasificacion
UNE EN 29999 (Ayudas
técnicas para personas con
discapacidad. Clasificacion)se
consideran productos sani-
tarios. Incluso, en ocasiones,
la consideracién o no de un

Es importante senalar
el idéntico
tratamiento que se le
da en el Real Decreto
414/96 a los
accesorios de
productos sanitarios
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producto como producto
sanitario dependera de la
definicién y finalidad otor-
gadas al mismo por el propio
fabricante.

Otradefinicion de interés es
la relativa a productos a
medida y al proceso de
adaptacién de productos:

d) Producto a medida: un
producto sanitario fabricado
especificamente segun la
prescripcién escrita de un
facultativo especialista, en
la que éste haga constar
bajo su responsabilidad las
caracteristicas especificas
de disefio, y que se destine
anicamente a un paciente
determinado.

Los productos fabricados
segun  métodos de
fabricacién continua o en
serie gue necesiten una
adaptacion para satisfacer
necesidades especificas del
médico o de otro profesional
no se consideraran produ-
ctos a medida.

En esta definicion quedan
englobados la mayor parte de
los productos de ortopedia
técnica (corsés, plantillas a
medida, calzado ortopédico,
etc).

Por ultimo, veamos qué
entiende el Real Decreto por
fabricante de productos
sanitarios:

f) Fabricante: la persona
fisica o juridica responsable
del diseno, fabricacion,
acondicionamiento y
etiquetado de un producto
sanitario con vistas a /a
comercializacion de ésteen
su propio nombre, inde-
pendientemente de que
estas operaciones sean
efectuadas por esta misma
persona o por un tercero
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Las ortopedias que
realizan productos a
medida se convierten

en fabricantes de
productos sanitarios y
quedan reguladas por
el Real Decreto 414/96

por cuenta de aquélla.

Las obligaciones del Real
Decreto a que estan sujetos
los fabricantes se aplicaran
asimismo a la persona fisica
o juridica que monte,
acondicione, trate, renueve
totalmente y/o etiquete uno
o varios productos pre-
fabricados y/o les asigne una
finalidad como producto con
vistas a la comercializacion
de los mismos en su propio
nombre.

Es decir, se considera
fabricante tanto al que dispone
de los medios de fabricacion
como al que los subcontrata
total o parcialmente, siempre
que al final sea el que
comercialice el productoensu
propionombre.

Con esta definicion, las
ortopedias que realizan
productos a medida se
convierten en fabricantes de
productos sanitarios y quedan
reguladas por el Real Decreto
414/96. En cambio, la sola
adaptacion de productos ya
comercializados para un
paciente determinado no
convierte al adaptador en
fabricante.

Clase lla

Clasificacion de productos
sanitarios

Comoeslégico, no todos los
productos sanitarios presentan
el mismo nivel de riesgo para
el usuario y, por tanto, la
evaluacién de su conformidad
debe ser tanto mas rigurosa
cuanto mayor sea el riesgo
inherente a cada producto,
cuando se utiliza para su
finalidad prevista. Con tal fin
existen wunas reglas de
clasificacion, que se enumeran
en el anexo IX del Real
Decreto, que adscriben los

Clase llb

productos sanitarios a cuatro
grupos, clase I, lla, llb y I,
ordenados de menor a mayor
en funciéon de su riesgo
potencial para la salud.

La practica totalidad de las
ayudas técnicas para disca-
pacitadosy de los productos a
medida del mundo de la
ortopedia técnica quedan
adscritos a la clase |, es decir
los de menor riesgo potencial
para el usuario. A modo de
ejemplo, en la tabla siguiente
se presentan algunos pro-
ductos clasificados:

Clase lll

Vendas y yesos
Exoprotesis y ortesis
Sillas de ruedas
Muletas

Electrodos de superficie |
Esfigmomandmetros
Amalgamas dentales

Autoclaves ‘

Condones

Endopratesis articulares
Implantes de osteosintesis |
Lentes intraoculares

| Cementos con antibidticos
Valvulas cardiacas
Marcapasos
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Esquemas resumen de
obligaciones

En los siguientes esquemas se
resume de forma grafica las
principales obligaciones a las que
se veran sometidos fabricantes,
importadores, distribuidores y
vendedores de productos
sanitarios. El primero de los
esquemas se refiere a productos
sanitarios de Clase |, mientras
que el segundo es especifico de
productos sanitarios de Clase | a
medida.

@ Etiquetado e instrucciones
de uso

En el momento de su puesta

en servicio en Espana los

productos deben ir acom-
panados de el etique-tado
adecuado y de unas ins-
trucciones de uso, al menos,
en la lengua espanola oficial
del Estado, de modo que
permitan disponer de forma
cierta y objetiva de una

informacién eficaz, veraz y

suficiente sobre sus caracte-

risticas esenciales.

Los productos fabricados a

medida no incluirdn en la

etiqueta nien las instrucciones
de uso el distintivo CE.
© Declaracion CE de

Conformidad (productos

Clase I)

La declaracion CE de

conformidad es el pro-

cedimiento por el que el
fabricante o su representante
establecido en la Comunidad

Europea aseguray declara que

los productos correspon-

dientes cumplen con las
disposiciones del Real Decreto

414/96 que le son aplicables.

Asi, debera preparar y

conservar un documento, por

cadauno de los productos que
vaya a comercializar, en el que
declare que el producto
cumple con los requisitos
esenciales establecidos en el
anexo | de la Directiva Europea,

y se comprometa a establecer

un sistema de vigilancia de su

producto en el mercado y a

informar a las autoridades

sanitarias competentes de
fallos graves (muerte, de-
terioro grave de la salud)

provocados por el uso del
producto.

©'Declaracién de

12}

Conformidad (productos a
medida)

Por cada uno de los productos
fabricados a medida el
fabricante elaborard una
declaracion que contenga los
datos siguientes: datos gue
permitan identificar el
producto en cuestiéon; la
afirmacién de que el producto
se destina a ser utilizado
exclusivamente por un pa-
ciente determinado, y el
nombre de dicho paciente; el
nombre del médico o de la
persona autorizada que haya
hecho la prescripcion co-
rrespondiente y, en su caso, el
nombre del centro sanitario;
las caracteristicas especificas
del producto indicadas en la
prescripcion médica corres-
pondiente; la declaracion de
que el producto en cuestion
se ajusta a los requisitos
esenciales del anexo | de la
Directiva Europea, y en su caso
la indicacion de los no
cumplidos completamente,
indicando los motivos.

En esta declaracién se hara
referencia a ladocumentacion
técnica de producto corres-
pondiente. En productos a
medida podria mantenerse
una documentacion genérica
relativa a la técnica ortopédica
y respecto de la cual se
indicaria las diferencias
particulares en el cum-
plimiento de los RE debidos a
la prescripcion individual.
Las adaptaciones o modi-
ficaciones realizadas sobre el
producto a medida con fecha
posterior a la prescripcion y
que no supongan una
alteracion de las caracteristicas
basicas del producto, podrian
incluirse en la declaracion de
conformidad inicial en forma
de listado.

Documentacion técnica

de producto (productos
Clase 1)

El fabricante, o su repre-
sentante establecido en la
Unién Europea, debera
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preparar y conservar una
documentacion técnica que
avale la declaracion de
conformidad antes men-
cionada. Esta documentacion
debera hacer posible la
evaluacion de la conformidad
del producto con los requisitos
del Real Decreto 93/42/CEE e
incluira, entre otras: una
descripcion del producto y de
sus variantes, dibujos de
disefno, métodos de fa-
bricacién previstos, funcio-
namiento del producto,
resultados del analisis de
riesgos, lista de normas
armonizadas aplicadas total o
parcialmentey justificacion de
las  mismas, soluciones
adoptadas para cumplir con
los requisitos esenciales de la
Directiva, etc.

Esta documentacion técnica,
incluida la declaracion de
conformidad, se debera
mantener a disposicion de las
autoridades competentes, con
fines de inspeccion, durante
al menos cinco anos a partir
de la fecha de fabricacion del
Gltimo producto.

@ ’'Documentacion técnica de

producto (productos a
medida)

El fabricante debera preparar
una documentacion técnica, a
disposicion de las auto-ridades
competentes, que permita
comprender el disefio, la
fabricacion y las prestaciones
del producto, incluidas las
prestaciones previstas, de
manera que pueda evaluarse su
con-formidad con los requisitos
del Real Decreto.

El fabricante adoptara todas las
medidas necesarias para que el
procedimiento de fabricacion
garantice la conformidad de los
productos fabricados con la
docu-mentacién mencionada
anteriormente.

Esta documentacion técnica
podria referirse a productos
genéricos incluso a procesos de
fabricacion, permitiendo de esta
forma ser referenciada por
multiples declaraciones de
conformidad (vease es-
quema).
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© Archivo documental

(fabricante e importador)
Elfabricante o importador de
productos sanitarios debera
mantener wun archivo
documental de los productos
que se fabriquen y/o importen
y que se co-mercialicen o
pongan en ser-vicio en el
territorio  nacional. El
responsable de este archivo
sera el técnico garante
designado por la empresa.
Dicha documentacion con-
tendra, al menos, los datos
siguientes: nombre comer-
cial del producto, modelo
(descripcién), nu-mero de
lote y/o numero de serie,
datos relativos alafabricacion
(fechas, con-troles, etc.) 0 a
la importacion (fecha de
adquisicion), fecha de envio
o suministro e identificacién
del cliente.

@ Archivo documental

(distribuidor)

El distribuidor mantendra
una documentacion orde-
nada de los productos que
distribuya o destine para su
utilizacion en territorio
nacional.

Esta documentacion deberd
contener, al menos, los
datos siguientes: nombre
comer-cial del producto,
modelo, numero de lote y/o
numero de serie, fecha de
ad-quisicién, fecha de envio
osuministro e identificacion
del cliente.

© Autorizaciéon de

instalaciones de
productos sanitarios
Como desarrollo de lo
dispuesto en el Real Decreto
414/1996 se establece la
necesidad de licencia previa
de funcionamiento para la
fabricaciéon, agrupacion,
esterilizacion e importacion
de terceros paises de pro-
ductos sanitarios (a partir
del 14 de Junio de 1998).
Dichalicencia serd otorgada
por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sani-
tarios previa comprobacion
de que se cumplen las
condiciones necesarias para
cada actividad.

El procedimiento a sequir para
la obtencidon de esta licencia
es el siguiente:

e Presentaciondelasolicitud
y documentacion (por
duplicado) en la Direccion
General de Farmacia y
Productos Sanitarios
(DGFPS). Dependiendo del
tipo de actividad
(fabricante, importador,
importador de productos
conmarcado CE)se debera
preparar una
documentacion de entre
la que cabe destacar:
responsabilidades del
tecnico garante y titu-
lacién, plano de la insta-
lacion y memoria descrip-
tiva de la misma, relacion
de productos a fabricar o
importar, manual de
calidad de la empresa
(organigrama, procesos
normalizados de trabajo,
sistema de control de la
distribucién en lotes,
proyecto del sistema de
vigilancia,...), laboratorio
de control de productos.

e Estudio de la solicitud por
parte de la D.G.F.P.S.

e \isitadelasinstalaciones.

e Emisiondeldocumentode
autorizacion,

@ Relacion de productos

puestos en servicio

En el momento en que se
haga efectiva la primera
comer-cializacion del
producto(s) (Claseslylla, asi
como productos a medida)
se presentara una solicitud
de inclusion de productos en
el registro de responsables
de comercializacion de la
DGFPS. En esta
comunicacion se hara
constar el domicilio social y
larelacion de productos que
comercialice o ponga en
servicio, especificando tipo
de producto, fabricante,
clase y nombre comercial.
Esta comunicaciéon (por
duplicado) se dirigird a las
autoridades competentes de
la Comunidad Auténoma
donde tenga su domicilio la
empresa. La Comunidad
Autonoma trasladara inme-
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diatamente esta documen-
tacion a la DGFPS.

© Comunicacion de la

actividad de distribucién
(Limite 14/05/97)

Las personas fisicas o juridicas
que se dediquen a la distri-
bucién de productos sanita-
rios deberan realizar una
comunicacion por escrito alas
autoridades sanitarias de su
Comunidad Auténoma donde
se haga constar: Identificacion
de los locales de distribucién,
tipo de productos que
distribuye e identificacion del
profesional de cualificacion
adecuada encargado de la
actividad.

La distribucion de productos
sanitarios estara sometidaala
vigilancia e inspeccion de las
autoridades sanitarias de la
Comunidad Auténoma
correspondiente, quien podréa
establecer el procedimiento
exigido para la autorizacién
de tales actividades.

© Comunicacion de la

actividad de venta (Limite
14/05/97)

Las personas fisicas o juridicas
que se dediquen a la distri-
bucién de productos sanita-rios
deberan realizar una
comunicacion por escrito a las
autoridades sanitarias de su
Comunidad Autonoma don-de
se haga constar: Identi-ficacion
de los locales de venta, tipo de
productos que distribuye e
identificacion del profesional de
cualificacion adecuada
encargado de la actividad.
Ademads, siserealiza adap-tacion
individualizada de productos en
el mismo establecimiento
debera disponerse del
equipamiento necesarioy de un
profesional cuya titulacion
acredite una cualificacion
adecuada para tales funciones.
Laventade productos sanitarios
estara sometida a la vigilancia e
inspeccion de las autoridades
sanitarias de la Comunidad
Autonoma correspondiente,
quien podra establecer el
procedimiento exigido para la
autorizacion de tales actividades.
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