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NORMATIVA ESPANOLA

La AEMPS reqgula las actividades de las empresas que fabrican y/o
comercializan Productos Sanitarios, situados en Territorio Nacional

« El Real Decreto 1591/2009 del 16 de octubre por el que se regulan los Productos sanitarios

« El Real Decreto 1616/2009 del 26 de octubre por el que se regulan los Productos sanitarios
implantables activos

« Real Decreto 1662/2000 del 29 de octubre sobre Productos Sanitarios para Diagnostico
“IN VITRO"
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GARANTIAS SANITARIAS DE LOS
PRODUCTOS
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R.D 1591/2009 Art. 4 Punto 2

En el momento de su puesta en servicio en Espana los productos deben
incluir los datos e informaciones contenidos en el apartado 13 del anexo I,
al menos, en espanol, de modo que permitan disponer de forma cierta y
objetiva de una informacion eficaz, veraz y suficiente sobre sus

caracteristicas esenciales.
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DE LA INNOVACI

DEFINICION DE FABRICANTE

Una persona fisica o juridica que fabrica, renueva totalmente
o manda disenar, fabricar o renovar totalmente un producto
vy lo comercializa con su nombre 0 marca comercial
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DEFINICION DE REPRESENTANTE AUTORIZADO

Toda persona fisica o juridica establecida en la Unidn que ha
recibido y aceptado un mandato escrito de un fabricante,
situado fuera de la Union, para actuar en nombre del
fabricante en relacion con tareas especificas por lo que

respecta a las obligaciones de este en virtud del presente
Reglamento
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DE LA INNOVACI

DEFINICION DE 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.
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DE LA INNOVACI

DEFINICION DE DISTRIBUIDOR

Toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro,
distinta del fabricante o el importador,que comercializa un
producto, hasta el momento de ponerlo en servicio.
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OBLIGACIONES AGENTES
ECONOMICOS

Fabricante, Representante autorizado importador y distribuidor

(contexto actividades)
Cerciorarse de la conformidad \ )
Actuar en caso de riesgo
lancia

Garantizar trazabilidad
Garantizar Notificaciones Vigi

Mantener documentacion y Proporcionarla a autoridad
Adoptar medidas ordenadas y cooperar autoridad
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LICENCIAS PREVIAS DE FUNCIONAMIENTO

RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los Productos Sanitarios.

RD 1616/2009, de 26 de octubre, que regula los Productos Sanitarios implantables
activos

Articulo 1. Obijeto.

Este Real Decreto tiene por objeto regular los productos sanitarios y sus accesorios, y en particular:
.b) Los procedimientos para el otorgamiento de las licencias previas de funcionamiento de
instalaciones..
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PRODUCTO

(Technical File)

Marcado CE:

éComo se
obtiene?
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CALIDAD  LICENCIA DE
(ist. de gestion) FABRICACION
IMPORTACION

Certificados
ON

Declaracion

CE

MARCADO CE ICENCIA
c € 04 6 7 INSTALACIONES
FABRICANTE

{ v

COMERCIALIZACION
PROGUCTO
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DE LA INNOVACI

LICENCIAS PREVIAS DE FUNCIONAMIENTO

ARTICULO 10 RD 1591/2009, PS
ARTICULO 10 RD 1616/2009 PS IMPLANTES ACTIVOS

Estructura organizativa

Instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados segun las actividades y productos de que se
trate. Incluye instalaciones de almacenamiento..

Responsable Técnico
Archivo documental

Documentacion relativa a la comercializacion, que contendra los datos identificativos del producto  (nombre
comercial, modelo, niUmero de lote/serie), la fecha de fabricacion, y la fecha de envio, suministro o entrega.

Persona contacto sistema vigilancia

Procedimiento para aplicar medidas de restriccion
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Instrucciones sobre el procedimiento a seguir para la obtencion de la
Licencia previa de funcionamiento de instalaciones de Productos Sanitarios

Version: PS 1/2019
Organismo: Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios

ab https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/instrucciones-obtencion-licencias-instalaciones-PS.pdf?x10951


instrucciones-obtencion-licencias-instalaciones-PS.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/instrucciones-obtencion-licencias-instalaciones-PS.pdf?x10951
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REGISTRO DE RESPONSABLES DE LA PUESTA EN EL MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 24.

Todo fabricante establecido en Espafna que ponga en el mercado productos de la clase I, asi
como productos a medida, o que realice las actividades contempladas en el articulo 14,
efectuara una comunicacion a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios para
que sea incluido en el Registro de Responsables de la puesta en el mercado que mantiene la
misma, donde constara la direccidon de su domicilio social y la descripcion de los productos de
que se trate. Esta obligacion se hara extensiva al representante autorizado cuando se encuentre
establecido en Espana.
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ACTIVIDAD DE DISTRIBUCION

ARTICULO 27 RD 1591/2009, PS
ARTICULO 23 RD 1616/2009 PS IMPLANTES ACTIVOS
ARTICULO 13 RD 1662/2000 sobre PSIV.

a) Unicamente podran ser objeto de distribucion y venta los productos que cumplan lo establecido en
este real decreto, y que no estén caducados, tomando como referencia para esto ultimo la fecha
indicada en la letra e) de apartado 13.3 del anexo I.

b) La distribucion y venta de los productos se efectuara en establecimientos que garanticen el
adecuado almacenamiento y conservacion de los productos.

c) Los establecimientos de distribucion y venta estaran sometidos a la vigilancia e inspeccion de las
autoridades sanitarias de la comunidad autonoma correspondiente.
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d) Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a dichas actividades, deberan realizar
una previa comunicacion de inicio de actividad a las autoridades sanitarias de la
comunidad autonoma, que contendra:

1.9 Identificacion del establecimiento de distribucion o venta.
2.9 Tipos de productos que distribuye o vende.

3.9 Identificacion y cualificacion del técnico responsable previsto en el apartado 2.b),
cuando proceda.
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OBLIGACIONES DEL DISTRIBUIDOR

a) Comunicar inicio actividad a la CCAA donde esté establecido

b) Actividad realizada bajo la supervision de un técnico responsable
c) Colaborar con el fabricante ante una eventual retirada

d) Cumplir con las obligaciones de trazabilidad
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PUBLICIDAD
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Articulo 38. Publicidad y promocion de los productos.

La publicidad y promocion de los productos regulados en este real decreto
se regira por los principios generales establecidos en la Ley 34/1988, de 11
de noviembre, General de Publicidad, asi como en los articulos 27 y 102 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en la Ley 10/2013, de 24 de julio.

Los fabricantes, distribuidores o comercializadores, asi como todas aquellas
entidades que puedan mantener un contacto directo con el paciente, no
podran hacer publicidad directa o indirecta dirigida al publico, en
el caso de que el producto sanitario esté financiado por el Sistema
Nacional de Salud.
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Los mensajes publicitarios que se inserten en cualquiera de los medios generales de
comunicacion, incluido Internet, asi como cualquier otro material promocional dirigido al
publico, seran objeto de autorizacion previa por las autoridades sanitarias de las
comunidades autonomas.

Los textos de publicidad o promocion deberan indicar la conformidad del producto con la
legislacion vigente, asi como las contraindicaciones y los posibles efectos secundarios que
pudieran derivarse del uso de los productos
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¢Alguna pregunta?



