Productos sanitarios implantables activos



1) OBJETIVO

Armonizar y mejorar el nivel de seguridad que deben satisfacer los aparatos electromédicos implantables activos que se utilizan en medicina humana. 

2) MEDIDA COMUNITARIA

Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos. 
Modificada por la Directiva 93/68/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993.

3) CONTENIDO

1. La Directiva define los conceptos siguientes: "producto sanitario", "producto sanitario activo", "producto sanitario implantable activo", "producto sanitario a medida", "producto sanitario destinado a investigaciones clínicas", "destino" y "puesta en servicio". 

2. Los Estados miembros no han de obstaculizar la comercialización, la libre circulación y la implantación de productos que reúnan los requisitos esenciales de seguridad definidos en los anexos de la directiva y que lleven el marcado CE . Se permitirá, no obstante, la comercialización y la implantación de productos que no lleven el marcado CE siempre que el producto se destine a evaluación clínica o cuando se trate de un prototipo destinado a la investigación.

3. Los Estados miembros tienen la obligación de publicar las normas nacionales pertinentes que apliquen las normas armonizadas correspondientes. Supondrán que los productos conformes con las normas armonizadas cumplen los requisitos esenciales de seguridad definidos por las directivas. Cuando se considere que las disposiciones relativas a los dispositivos y a las normas nacionales no satisfacen los requisitos esenciales de seguridad y de salud se prevén algunas disposiciones particulares: realización de consultas al comité permanente y medidas para retirar un producto del mercado o para anular una norma. 

4. Por otra parte, el fabricante debe informar a las autoridades competentes, en cuanto lleguen a su conocimiento, de los incidentes que hayan ocasionado la muerte o una degradación del estado de salud del paciente, en aplicación de los procedimientos de un sistema de vigilancia técnica.

5. Todos los dispositivos deberán someterse a un procedimiento de evaluación de su conformidad. Los Estados miembros designarán los organismos que tendrán a su cargo la aplicación de tales procedimientos.

6. Los anexos de la Directiva contienen precisiones sobre los aspectos siguientes: 

· requisitos esenciales de seguridad de los productos; 

· examen CE de tipo, verificación CE; 

· declaración CE de conformidad de tipo; 

· declaración relativa a los productos con destinos específicos; 

· evaluación clínica; 

· criterios mínimos de designación de los organismos notificados; 

· un ejemplar del marcado CE de conformidad. 

4) PLAZO PARA LA APLICACIÓN DE LA NORMATIVA EN LOS ESTADOS MIEMBROS

· Directiva 90/385/CEE: 01.07.1992 

· Directiva 93/68/CEE: 01.07.1994 

5) FECHA DE ENTRADA EN VIGOR (si no coincide con la fecha anterior)

· Directiva 90/385/CEE: 01.01.1993 

· Directiva 93/68/CEE: 01.01.1995 

6) REFERENCIAS

Diario Oficial L 189 de 20.07.1990 
Dictamen rectificativo 
Diario Oficial L 7 de 11.01.1997 
Diario Oficial L 323 de 26.11.1997
Diario Oficial L 220 de 30.08.1993 
Dictamen rectificativo 
Diario Oficial L 216 de 08.08.1997
7) TRABAJOS POSTERIORES 

8) DISPOSICIONES DE APLICACIÓN DE LA COMISIÓN

Comunicaciones de la Comisión en las que se publica las listas de las normas europeas conformes a las exigencias esenciales de:
- Directiva 90/385/CEE (productos sanitarios implantables activos) 
Diario Oficial C 245 de 23.08.1996 
Diario Oficial C 194 de 17.05.1997 
Diario Oficial C 338 de 08.11.1997 
Diario Oficial C 144 de 09.05.1998 
Diario Oficial C 268 de 27.08.1998
- Directiva 90/385/CEE (productos sanitarios implantables activos) y Directiva 93/42/CEE (productos sanitarios) 
Diario Oficial C 268 de 27.08.1998 
Diario Oficial C 227 de 10.08.1999 
Diario Oficial C 288 de 09.10.1999
Comunicaciones de la Comisión relativas a la lista de los organismos notificados en el sentido de la Directiva 90/385/CEE:
Diario Oficial C 209 de 03.08.1993 
Diario Oficial C 172 de 15.06.1996 
Diario Oficial C 292 de 13.10.2000 
La última lista incluye a los organismos notificados por los Estados miembros y los países de la Asociación Europea de Libre Comercio hasta el 1 de julio de 2000, así como su número de definición y funciones para las que fueron notificados.

