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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 920/2013 DE LA COMISION
de 24 de septiembre de 2013

relativo a la designacion y la supervisién de los organismos notificados con arreglo a la Directiva
90/385/CEE del Consejo, sobre productos sanitarios implantables activos, y la Directiva 93/42/CEE,
sobre productos sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de
1990, relativa a la aproximaciéon de las legislaciones de los
Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables
activos (1), y, en particular, su articulo 11, apartado 2,

Vista la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de
1993, relativa a los productos sanitarios (3), y, en particular, su
articulo 16, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

M
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El progreso técnico ha dado lugar a productos y métodos
de produccién mds complejos, lo que implica nuevos
retos al evaluar la conformidad para los organismos no-
tificados. Como resultado de esta evolucion, se han pro-
ducido variaciones en el nivel de competencia de los
organismos notificados y estos han actuado con distintos
niveles de rigor. En consecuencia, para garantizar el buen
funcionamiento del mercado interior es necesario fijar
una interpretacion comin de los principales elementos
de los criterios de designacién de los organismos notifi-
cados expuestos en las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE.

La interpretacién comtn de los criterios de designacion
establecida en el presente Reglamento no basta para ga-
rantizar que se apliquen coherentemente. Los métodos de
evaluacion de los Estados miembros son distintos. Y
tienden a diferir cada vez mds por la creciente compleji-
dad, ya mencionada, de la labor de los organismos de
evaluacién de la conformidad. Ademds, surgen numero-
sas cuestiones ad hoc en la practica cotidiana en materia
de designacion, en lo que se refiere a las nuevas tecno-
logias y los nuevos productos. Por estos motivos, es
necesario establecer obligaciones de procedimiento que
garanticen un didlogo constante entre los Estados miem-
bros sobre sus practicas generales y sobre las cuestiones
ad hoc. Esto permitird observar las divergencias en los
métodos utilizados para evaluar a los organismos de
evaluacién de la conformidad y en la interpretacién de
los criterios para su designacion establecidos en las Di-
rectivas 90/385/CEE y 93/42/CEE. Sefialar las divergen-
cias permitird desarrollar una interpretacién comin de
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los métodos de evaluacion, especialmente en lo que res-
pecta a las nuevas tecnologias y los nuevos productos.

A fin de garantizar un enfoque comtin de las autoridades
de designacion y unas condiciones de competencia neu-
trales, dichas autoridades deben basar sus decisiones en
un conjunto comun de documentos que sienten las bases
para verificar los criterios de designacion establecidos en
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE.

Habida cuenta de que la labor de los organismos de
evaluacién de la conformidad cada vez es mds compleja,
para facilitar una aplicacién comtn de los criterios esta-
blecidos para su designacion, estos organismos deben ser
evaluados por equipos de evaluadores que representen los
conocimientos y la experiencia de distintos Estados
miembros y de la Comision. Para facilitar tales evaluacio-
nes, quienes participan en estas actividades deben poder
acceder a determinados documentos esenciales. Las auto-
ridades de designacion de Estados miembros distintos del
Estado miembro en que estd establecido el organismo de
evaluacién de la conformidad deben tener la posibilidad
de revisar la documentacién relacionada con la evalua-
cién, asi como de formular observaciones si asi lo de-
sean. El acceso a dichos documentos es necesario para
poder determinar los puntos débiles de los organismos
de evaluacion de la conformidad solicitantes, asi como las
divergencias en los métodos de evaluacion de los Estados
miembros y en su interpretacién de los criterios de de-
signacién expuestos en las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE.

Para garantizar que la interpretacion comin de los crite-
rios establecidos se aplica de forma similar a las amplia-
ciones del dmbito de aplicacion de la designacion, que
reflejan a menudo nuevas tecnologias o tipos de pro-
ducto y a la renovacién de las designaciones de los or-
ganismos notificados, también debe seguirse el procedi-
miento de designacion de los organismos de evaluacién
de la conformidad en tales situaciones.

Cada vez es mds necesario que las autoridades de desig-
nacién controlen a los organismos notificados y hagan
un seguimiento de los mismos, pues el progreso técnico
ha aumentado el riesgo de que los organismos notifica-
dos no tengan la competencia necesaria respecto a las
nuevas tecnologfas o los nuevos productos que surgen en
el dmbito para el que han sido designados. Dado que el
progreso técnico acorta los ciclos los productos y que la
periodicidad del control de las evaluaciones in situ y del
seguimiento varfan entre las distintas autoridades de de-
signacion, deben fijarse requisitos minimos en cuanto a la
periodicidad del control y el seguimiento de los organis-
mos notificados y deben organizarse evaluaciones in situ
sin previo aviso o anunciadas con poca antelacion.
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Cuando, a pesar de las medidas adoptadas para garantizar
una aplicacién y un seguimiento coherentes de los requi-
sitos por los Estados miembros, existan dudas sobre la
competencia de un organismo notificado, la Comisién
debe tener la posibilidad de investigar casos individuales.
Cada vez es mds necesario que la Comisién investigue,
pues el progreso técnico ha aumentado el riesgo de que
los organismos notificados no tengan la competencia
necesaria respecto a las nuevas tecnologias o los nuevos
productos que entran dentro del dmbito para el que han
sido designados.

Para aumentar la transparencia y la confianza mutua, as
como para adaptar mejor y desarrollar sus procedimien-
tos de designacion, ampliacién y renovacion, sobre todo
teniendo en cuenta las cuestiones de interpretaciéon que
surgen en torno a las nuevas tecnologias y los nuevos
productos, los Estados miembros deben cooperar entre si
y con la Comision. Deben consultarse entre si y consultar
a la Comision sobre cuestiones de importancia general
para la aplicacién del presente Reglamento e informar a
la Comisién y a los demds Estados miembros de su
modelo de lista de control de la evaluacién, que cons-
tituye la base de su prictica de evaluacion.

La mayor complejidad de las tareas relacionadas con la
designacion de los organismos de evaluacién de la con-
formidad, que refleja la creciente complejidad de la labor
de dichos organismos, requiere unos recursos importan-
tes. Por tanto, deben imponerse requisitos a los Estados
miembros respecto al nivel minimo de personal compe-
tente, capaz y de confianza de que debe disponerse para
funcionar de forma independiente.

Las autoridades de designacién que no se encargan del
control del mercado y la vigilancia de los productos
sanitarios no estin necesariamente al corriente de las
deficiencias en la labor de los organismos notificados
que han sido observadas por las autoridades competentes
al controlar los productos. Ademds, las autoridades de
designacion no tienen necesariamente todos los conoci-
mientos relacionados con los productos que se precisan a
veces para evaluar si los organismos notificados han
funcionado correctamente. Por tanto, las autoridades de
designacion  deben consultar a las autoridades
competentes.

Si la designacion se basa en la acreditacién a tenor del
Reglamento (CE) n® 765/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se esta-
blecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mer-
cado relativos a la comercializacién de los productos y
por el que se deroga el Reglamento (CEE) n® 339/93 (),
para garantizar una aplicacién transparente y coherente
de los criterios expuestos en el anexo 8 de la Directiva
90/385/CEE y en el anexo XI de la Directiva 93/42/CEE,
los organismos de acreditacién, por una parte, y las au-
toridades de designacion y competentes, por otra, deben
intercambiar informacién que sea pertinente para la eva-
luacién de los organismos notificados. Dicho intercambio
de informacién ha demostrado ser particularmente nece-
sario en lo que se refiere a las practicas de los organis-
mos de evaluacion de la conformidad con respecto a las
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nuevas tecnologias y los nuevos productos y su capaci-
dad para abarcar dichas tecnologias y productos y, por
tanto, para cumplir los criterios de designacién expuestos
en las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE.

Conviene establecer un perfodo gradual para dar a las
autoridades de designacién el tiempo necesario para ob-
tener los recursos adicionales requeridos y adaptar sus
procedimientos.

Los complejos avances técnicos y productivos han lle-
vado a algunos organismos notificados a externalizar al-
gunas partes de sus evaluaciones. Por ello, es necesario
fijar los limites y determinar en qué condiciones puede
esto hacerse. Los organismos notificados deben tener el
control de sus subcontratistas y sus sucursales. Deben
estar dotados de los recursos apropiados, incluido un
personal plenamente cualificado para realizar sus propias
evaluaciones o para revisar las evaluaciones realizadas
por expertos externos.

Para asegurarse de que las decisiones adoptadas por los
organismos notificados no estén influidas por circunstan-
cias ilegitimas, la organizacion y el funcionamiento de los
organismos deben garantizar una imparcialidad absoluta.
Para poder llevar a cabo sus tareas de forma coherente y
sistemdtica, los organismos deben contar con un sistema
de gestion satisfactorio, que incluya disposiciones sobre
el secreto profesional. Para que los organismos notifica-
dos puedan realizar adecuadamente su labor, el nivel de
conocimientos y la competencia del personal deben estar
garantizados en todo momento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité creado en virtud del articu-
lo 6, apartado 2, de la Directiva 90/385/CEE.

ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

a)

«producto»: todo producto sanitario implantable activo, tal
como se define en el articulo 1, apartado 2, letra ¢), de la
Directiva 90/385/CEE, o todo producto sanitario y sus ac-
cesorios, tal como se definen en el articulo 1, apartado 2, de
la Directiva 93/42/CEE;

«organismo de evaluaciéon de la conformidad» todo orga-
nismo que desempefie actividades de calibracidn, ensayo,
certificacién e inspeccién con arreglo al articulo R1, punto
13, del anexo I de la Decisién n°® 768/2008/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo (%);

«organismo notificado»: todo organismo de evaluacién de la
conformidad notificado por un Estado miembro con arreglo
al articulo 11 de la Directiva 90/385/CEE o el articulo 16 de
la Directiva 93/42/CEE;

«organismo de acreditacién»: el tnico organismo de un Es-
tado miembro con potestad ptiblica para llevar a cabo acre-
ditaciones, como se establece en el articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n° 765/2008;

() DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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e) «autoridad de designacién»: toda autoridad a la que el Estado
miembro haya encargado que evalte, designe y notifique a
los organismos notificados, y haga un seguimiento de los
mismos en virtud de la Directiva 90/385/CEE o la Directiva
93/42/CEE;

f) «autoridad competente»: toda autoridad responsable del con-
trol del mercado o de la vigilancia de los productos;

g) «evaluacién in situ: toda verificacion realizada por la auto-
ridad de designacién en las instalaciones del organismo o de
uno de sus subcontratistas o sucursales;

h) «evaluacién de control in situr: toda evaluacién in situ peri6-
dica y sistemdtica que no sea ni la evaluacion in situ reali-
zada para la designacion inicial, ni la evaluacién in situ
realizada para la renovacién de la designacion;

i) «auditorfa observada»: la evaluacién, por parte de una auto-
ridad de designacion, del funcionamiento de un equipo de
auditorfa de un organismo notificado en las instalaciones del
cliente del organismo;

j) «unciones» las tareas que deben realizar el personal del
organismo y sus expertos externos, a saber: auditorfa de
los sistemas de calidad, revisiéon de la documentacién técnica
relacionada con los productos, revision de las evaluaciones e
investigaciones clinicas, ensayo de los productos y, en rela-
cién con cada uno de los elementos antes mencionados,
revision final y toma de decisiones al respecto;

k) «subcontratacion»: la transferencia de tareas a una de las
categorfas siguientes:

i) una persona juridica,

ii) una persona fisica que delegue estas tareas o partes de
las mismas,

iii) varias personas fisicas o juridicas que desempefien estas
tareas conjuntamente.

Articulo 2

Interpretacion de los criterios de designacién

Los criterios expuestos en el anexo 8 de la Directiva
90/385/CEE o en el anexo XI de la Directiva 93/42/CEE se
aplicardn conforme a lo dispuesto en el anexo L

Articulo 3

Procedimiento para la designacién de los organismos
notificados

1. Cuando un organismo de evaluacién de la conformidad
solicite la designacién como organismo notificado, deberd utili-
zar el formulario de solicitud que figura en el anexo IL Si el
organismo de evaluacion de la conformidad presenta la solicitud
y los documentos adjuntos a la misma en papel, presentard
también una copia electrénica de la solicitud y sus anexos.

En la solicitud deberdn especificarse las actividades y los proce-
dimientos de evaluacién de la conformidad, asi como los dm-
bitos de competencia sobre los que el organismo de evaluacion
de la conformidad desea ser notificado, que deberdn indicarse
mediante los codigos utilizados en el sistema de informacion
«New Approach Notified and Designated Organisations» (Orga-

nismos notificados y designados del «nuevo enfoque») (') y las
subdivisiones de dichos dmbitos.

2. La autoridad de designacién del Estado miembro en que
esté establecido el organismo de evaluacién de la conformidad
deberd evaluar dicho organismo con arreglo a una lista de con-
trol de la evaluacion que abarque, como minimo, los elementos
enumerados en el anexo II. La evaluacién incluird una evalua-
cién in situ.

Representantes de las autoridades de designacion de otros dos
Estados miembros, en coordinacién con la autoridad de desig-
nacién del Estado miembro en que esté establecido el orga-
nismo de evaluacién de la conformidad y junto con un repre-
sentante de la Comision, participardn en la evaluacién del or-
ganismo de evaluacién de la conformidad, incluida la evaluacion
in situ. La autoridad de designacion del Estado miembro en que
esté establecido el organismo de evaluaciéon de la conformidad
deberd facilitar a dichos representantes un acceso oportuno a los
documentos necesarios para evaluar al organismo de evaluacién
de la conformidad. En un plazo de 45 dias después de la
evaluacion in situ presentardn un informe que deberd contener,
como minimo, un resumen de los casos detectados de no con-
formidad con los criterios establecidos en el anexo I y una
recomendacion por lo que se refiere a la designacion del orga-
nismo notificado.

3. Los Estados miembros pondrdn a disposicién de la Comi-
sién un grupo de evaluadores para ayudarla en cada evaluacién.

4. La autoridad de designacién del Estado miembro en que
esté establecido el organismo de evaluaciéon de la conformidad
deberd cargar en un sistema de almacenamiento de datos ges-
tionado por la Comision el informe de evaluacién redactado por
los representantes mencionados en el apartado 2, su propio
informe de evaluacién y, en caso de que no esté comprendido
en este, un informe de la evaluacién in situ.

5. Se deberd informar sobre la solicitud a las autoridades de
designacion de los demds Estados miembros, las cuales podran
solicitar el acceso a algunos o a todos los documentos mencio-
nados en el apartado 4. Dichas autoridades y la Comisién po-
dran revisar los documentos mencionados en el apartado 4,
plantear sus preguntas o preocupaciones y solicitar documenta-
cién adicional en un plazo de un mes a partir de la dltima carga
de uno de dichos documentos. En ese mismo plazo podrin
solicitar un intercambio de puntos de vista sobre la solicitud,
que serd organizado por la Comision.

6. La autoridad de designacién del Estado miembro en que
esté establecido el organismo de evaluacién de la conformidad
debera responder a las preguntas, preocupaciones y solicitudes
de documentacién adicional en un plazo de cuatro semanas a
partir de su recepcién.

Las autoridades de designacién de los demds Estados miembros
o la Comisién podran, individual o conjuntamente, formular
recomendaciones a la autoridad de designacién del Estado
miembro en que esté establecido el organismo de evaluacién
de la conformidad en un plazo de cuatro semanas a partir de la
recepcion de la respuesta. Dicha autoridad de designacion tendrd
en cuenta las recomendaciones cuando adopte la decision sobre
la designacion del organismo de evaluacién de la conformidad.
En caso de que no siga las recomendaciones, deberd justificar
por qué en un plazo de dos semanas a partir de su decision.

(") <NANDO»; constiltese: http:/[ec.curopa.eu/enterprise/newapproach/
nando.
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7. El Estado miembro notificard a la Comisién su decisién
sobre la designacién de un organismo de evaluacién de la con-
formidad mediante el sistema de informacién de organismos
notificados y designados del «uevo enfoque».

La validez de la designacion estard limitada a un maximo de
cinco afios.

Articulo 4
Ampliacién y renovacién de la designacion

1. Con arreglo al articulo 3, podrd concederse una amplia-
cién del dmbito de aplicacién de la designacion del organismo
notificado.

2. Con arreglo al articulo 3, podrd renovase una designacién
como organismo notificado antes de que finalice el periodo de
validez de la designacién anterior.

3. A efectos del apartado 2, el procedimiento establecido en
el articulo 3, apartado 2, incluird, cuando proceda, una auditoria
observada.

4. Podran combinarse los procedimientos de ampliacién y de
renovacion.

5. Los organismos notificados que ya estaban designados
antes de la entrada en vigor del presente Reglamento y cuya
designacion no tenga un periodo de validez determinado o cuyo
periodo de validez sea superior a cinco aflos, estaran sujetos a
renovacién, como minimo, en un plazo de tres afios a partir de
la entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 5

Control y seguimiento

1. A efectos de control, la autoridad de designacién del Es-
tado miembro en que esté establecido el organismo notificado
deberd evaluar un nimero adecuado de revisiones de las eva-
luaciones clinicas del fabricante realizadas por el organismo
notificado y llevar a cabo un ntmero adecuado de revisiones
de expedientes, evaluaciones del control in situ y auditorias
observadas con la periodicidad siguiente:

a) cada 12 meses, como minimo, en el caso de los organismos
notificados con mds de cien clientes;

b) cada 18 meses, como minimo, en el caso de los demds
organismos notificados.

Dicha autoridad de designacién examinard, en particular, los
cambios que se hayan producido desde la dltima evaluacién y
la labor que ha realizado el organismo notificado desde dicha
evaluacion.

2. En el control y el seguimiento llevados a cabo por las
autoridades de designacion se abordaran debidamente las sucur-
sales.

3. La autoridad de designacion del Estado miembro en que
esté establecido el organismo notificado deberd hacer un segui-
miento continuo de dicho organismo para garantizar el cum-
plimiento continuado de los requisitos aplicables. Dicha autori-
dad establecerd un seguimiento sistemdtico de las reclamaciones,
los informes de vigilancia y otros datos, incluso de otros Esta-
dos miembros, que pudieran indicar un incumplimiento de las
obligaciones por parte de un organismo notificado o su desvia-
cién respecto a las practicas comunes o las mejores précticas.

Ademas de las evaluaciones in situ de control o de renovacidn,
la autoridad de designacion del Estado miembro en que esté
establecido el organismo notificado deberd iniciar, sin previo

aviso o anuncidndolas con poca antelacin, evaluaciones in
situ en caso de que sean necesarias para verificar el
cumplimiento.

Articulo 6

Investigacion sobre la competencia de un organismo
notificado

1. La Comisién podrd investigar casos relacionados con la
competencia de un organismo notificado o con el cumplimiento
de los requisitos y las responsabilidades a que estd sujeto un
organismo notificado en virtud de las Directivas 90/385/CEE y
93]42/CEE.

2. Las investigaciones se iniciardn con una consulta a la
autoridad de designacién del Estado miembro en que el orga-
nismo notificado esté establecido. Previa solicitud, en un plazo
de cuatro semanas la autoridad de designacion facilitard a la
Comisién toda la informacion pertinente sobre el organismo
notificado correspondiente.

3. La Comisién garantizard el trato confidencial de toda la
informacioén reservada recabada en el transcurso de sus investi-
gaciones.

4. En caso de que el organismo notificado haya dejado de
cumplir los requisitos para su notificacién, la Comisién infor-
mard de ello al Estado miembro en que dicho organismo esté
establecido y podrd pedir a dicho Estado miembro que adopte
las medidas correctoras necesarias.

Articulo 7

Intercambio de experiencias sobre la designacién y la
supervision de los organismos de evaluacion de la
conformidad

1. Las autoridades de designacion se consultardn entre si y
consultardn a la Comisién sobre cuestiones de interés general en
lo que se refiere a la aplicacion del presente Reglamento y la
interpretacién de las disposiciones de las Directivas 90/385/CEE
y 93/42/CEE en relacién con los organismos de evaluacion de la
conformidad.

2. Las autoridades de designacion se comunicardn reciproca-
mente y comunicardn a la Comisién, a mds tardar el 31 de
diciembre de 2013, el modelo de lista de control de la evalua-
cién utilizado de conformidad con el articulo 3, apartado 2, y,
posteriormente, las adaptaciones hechas a dicha lista de control.

3. Cuando los informes de evaluacién mencionados en el
articulo 3, apartado 4, sefialen divergencias en la préctica gene-
ral de las autoridades de designacion, los Estados miembros o la
Comisién podrdn solicitar un intercambio de puntos de vista
que serd organizado por esta dltima.

Articulo 8

Funcionamiento de las autoridades de designacion

1. Las autoridades de designacion dispondrin de suficiente
personal competente para efectuar adecuadamente sus tareas.
Dichas autoridades estardn establecidas, organizadas y gestiona-
das de manera que se preserve la objetividad y la imparcialidad
de sus actividades y se evite cualquier conflicto de intereses con
los organismos de evaluacién de la conformidad. Las autorida-
des de designacion estardn organizadas de forma que las deci-
siones relativas a la notificacion de un organismo de evaluacién
de la conformidad no sean adoptadas por el mismo miembro
del personal que haya realizado la evaluacion de dicho
organismo.
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2. En caso de que las autoridades de designaciéon no se en-
carguen del control del mercado y de la vigilancia de los pro-
ductos sanitarios, involucrardn a las autoridades competentes del
Estado miembro en cuestion en todas las tareas que les corres-
pondan con arreglo al presente Reglamento. En particular, con-
sultardn a las autoridades competentes de dicho Estado miem-
bro antes de tomar decisiones y las invitardn a asistir a todo
tipo de evaluaciones.

Articulo 9

Cooperacién con los organismos de acreditacién

En caso de que la designacion se base en la acreditacion a tenor
del Reglamento (CE) n® 765/2008, los Estados miembros vela-
ran por que las autoridades competentes mantengan informado
al organismo de acreditacién que ha acreditado a un organismo
notificado concreto acerca de los informes sobre incidentes y
otras cuestiones que estén bajo el control del organismo noti-
ficado cuando la informacién pueda ser pertinente para la eva-
luacién del funcionamiento del organismo notificado. Los Esta-

dos miembros velardn por que la autoridad de designacion del
Estado miembro en que esté establecido un organismo de eva-
luacién de la conformidad concreto mantenga informado al
organismo de acreditaciéon responsable de la acreditacion de
ese organismo de evaluacién de la conformidad sobre las con-
clusiones pertinentes para la acreditacion. El organismo de acre-
ditacién deberd informar sobre sus conclusiones a la autoridad
de designaciéon del Estado miembro en que esté establecido el
organismo de evaluacién de la conformidad.

Articulo 10

Entrada en vigor y fecha de aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a la ampliacion de las designaciones a partir del
25 de diciembre de 2013.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de septiembre de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

Interpretacion de los criterios expuestos en el anexo 8 de la Directiva 90/385/CEE y en el anexo XI de la

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

Directiva 93/42/CEE

Se entenderd que las secciones 1 y 5 del anexo 8 de la Directiva 90/385/CEE y del anexo XI de la Directiva
93/42/CEE incluyen los elementos siguientes:

El organismo de evaluacién de la conformidad serd un organismo independiente del fabricante del producto en
relacién con el cual lleve a cabo actividades de evaluacién de la conformidad. Asimismo, serd independiente de
cualquier otro agente econdémico que tenga un interés en el producto, asi como de cualquier competidor del
fabricante.

El organismo de evaluacién de la conformidad estard organizado y gestionado de modo que se garantice la
independencia, la objetividad y la imparcialidad de sus actividades. El organismo de evaluacién de la conformidad
dispondréd de procedimientos que garanticen eficazmente la deteccion, la investigacién y la resolucién de cualquier
caso en el que pueda surgir un conflicto de intereses, incluida la participacién de su personal en servicios de asesorfa
en el dmbito de los productos sanitarios antes de ocupar un empleo en el organismo.

Dicho organismo de evaluacién de la conformidad, su alta direccion y el personal responsable de realizar las tareas
de evaluacién de la conformidad:

a) no desempefiardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio o su
integridad en relacién con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que han sido notificados;

b) no ofrecerdn ni prestardn servicios que puedan poner en peligro la confianza en su independencia, imparcialidad
y objetividad; en particular, no ofrecerdn ni suministrardin —ni habrén ofrecido ni suministrado en los dltimos
tres aflos— servicios de asesoramiento al fabricante, a su representante autorizado, a un proveedor o a un
competidor comercial en lo que se refiere a los requisitos de la Unidn para el disefio, la construccién, la
comercializacion o el mantenimiento de los productos o procesos que sean objeto de evaluacién; esto no excluye
actividades de evaluacion de la conformidad para los fabricantes y agentes econémicos mencionados anterior-
mente o actividades generales de formacion sobre las reglamentaciones relativas a productos sanitarios 0 normas
relacionadas que no tengan relaciéon con clientes determinados.

La alta direccion del organismo de evaluacién de la conformidad y su personal de evaluacion deberdn ser imparciales.
La remuneracion de los altos directivos y del personal de evaluacién de un organismo de evaluacion de la confor-
midad no dependerd del niimero ni de los resultados de las evaluaciones realizadas.

Cuando un organismo de evaluacién de la conformidad sea propiedad de una entidad o institucién publica, el Estado
miembro garantizard y documentard la independencia del organismo de evaluacion de la conformidad y la ausencia
de cualquier conflicto de intereses entre, por una parte, la autoridad de designacion y/o la autoridad competente y,
por otra, el organismo de evaluacién de la conformidad.

El organismo de evaluacion de la conformidad garantizard y documentard que las actividades de sus sucursales o
subcontratistas, o de cualquier organismo asociado, no afectan a la independencia, imparcialidad y objetividad de sus
actividades de evaluacién de la conformidad.

Los requisitos de los puntos 1.1 a 1.6 no excluyen la posibilidad de intercambios de informacién técnica y
orientacion reglamentaria entre un organismo y un fabricante que solicite una evaluacién de la conformidad.

Se entenderd que el punto 2, parrafo segundo, del anexo XI de la Directiva 93/42/CEE incluye los elementos
siguientes:

La subcontratacién deberd limitarse a tareas especificas. No estard permitido subcontratar la auditorfa de los sistemas
de gestion de la calidad ni de las revisiones relacionadas con productos en su totalidad. En particular, el organismo
de evaluacion de la conformidad deberd mantener a nivel interno la revision de la cualificacion y el seguimiento de la
labor de los expertos externos, la asignacién de los expertos a actividades especificas de evaluacién de la confor-
midad, asi como las funciones de revisién final y toma de decisiones.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

En caso de que un organismo de evaluacién de la conformidad subcontrate tareas especificas o consulte a expertos
externos relacionados con la evaluacién de la conformidad, deberd tener una politica que describa las condiciones en
las que puede tener lugar la subcontratacion o la consulta de expertos externos. Cualquier subcontratacion o consulta
de expertos externos se documentard debidamente y serd objeto de un acuerdo escrito que regulard, entre otros
aspectos, la confidencialidad y el conflicto de intereses.

El organismo de evaluacion de la conformidad establecera procedimientos para evaluar y someter a seguimiento la
competencia de todos los subcontratistas y expertos externos utilizados.

Se entenderd que las secciones 3 y 4 del anexo 8 de la Directiva 90/385/CEE y del anexo XI de la Directiva
93/42/CEE incluyen los elementos siguientes:

En todo momento y para cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y cada tipo o categoria de productos
para los que ha sido notificado, o desea ser notificado, el organismo de evaluacién de la conformidad deberd
disponer de los siguientes elementos en su organizacion:

a) el personal administrativo, técnico, clinico y cientifico necesario, que cuente con conocimientos técnicos y
cientificos y experiencia suficiente y adecuada relacionada con los productos sanitarios y las tecnologias corres-
pondientes para realizar tareas de evaluacién de la conformidad, incluida la evaluaciéon de datos clinicos;

=

un procedimiento documentado para la realizacién de los procedimientos de evaluacion de la conformidad para
los que haya sido designado ('), teniendo en cuenta sus respectivas especificidades, incluidas las consultas que exija
la legislacion, en relacién con las diferentes categorfas de productos incluidas en el dmbito de notificacién, de
manera que se garantice la transparencia y la posibilidad de reproduccién de estos procedimientos.

El organismo de evaluacién de la conformidad tendrd el personal necesario y poseerd todos los equipos y los medios
necesarios —o tendrd acceso a los mismos— para realizar de forma adecuada las tareas técnicas y administrativas
pertinentes que conllevan las actividades de evaluacién de la conformidad para las que ha sido notificado.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondrd de los recursos financieros necesarios para llevar a cabo sus
actividades de evaluacién de la conformidad y sus actividades empresariales relacionadas. Documentard y probard su
capacidad financiera y su sostenibilidad econémica, teniendo en cuenta las circunstancias especificas durante una fase
inicial de puesta en marcha.

El organismo de evaluaciéon de la conformidad dispondrd de un sistema de gestion de la calidad que esté en
funcionamiento.

Se entenderd que la experiencia y los conocimientos del personal que efectiie las actividades de evaluacion de la
conformidad incluyen los elementos siguientes:

a) una sélida base cientifica, técnica y de formacién profesional, en particular en los dmbitos pertinentes de
medicina, farmacia, ingenierfa u otras ciencias relevantes, que abarque todas las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que el organismo haya sido notificado o desee ser notificado;

b) una experiencia pertinente considerable que comprenda todas las actividades de evaluacién de la conformidad
para las que el organismo haya sido notificado o desee ser notificado;

¢) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectde y la autoridad necesaria para
efectuarlas;

d) un conocimiento y una comprensién adecuados de las disposiciones pertinentes de la legislacion sobre productos
sanitarios y de las normas armonizadas aplicables;

e) la capacidad necesaria para la elaboracién de los certificados, los documentos y los informes que demuestren que
se han efectuado las evaluaciones.

(") Véase el anexo II, punto 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

El organismo de evaluacién de la conformidad deberd establecer y documentar los criterios de cualificacién y los
procedimientos de seleccién y autorizacién de las personas que participan en actividades de evaluacién de la
conformidad (conocimientos, experiencia y otras competencias exigidas), asi como la formacion necesaria (formacién
inicial y continua). Los criterios de cualificacion abordardn las distintas funciones en el proceso de evaluacién de la
conformidad (por ejemplo, auditorfa, evaluacién o ensayo de los productos, revision del expediente de disefio u otros
documentos o la toma de decisiones), asi como los productos, las tecnologias y las dreas (por ejemplo, biocompa-
tibilidad, esterilizacion, tejidos y células de origen animal o evaluacion clinica) cubiertos por el dmbito de designa-
cion.

El organismo de evaluacién de la conformidad deberd disponer de procedimientos que garanticen que sus sucursales
acttien con arreglo a los mismos procedimientos de funcionamiento y con el mismo rigor que su oficina central.

Cuando intervengan subcontratistas o expertos externos en el contexto de la evaluacién de la conformidad, en
particular en relacién con productos sanitarios o tecnologias nuevos, invasivos e implantables, el organismo de
evaluacion de la conformidad dispondrd de competencias propias adecuadas en cada una de las dreas de productos
en las que haya sido designado para dirigir la evaluacion de la conformidad, a fin de verificar la pertinencia y la
validez de los dictdmenes de los expertos y adoptar una decision relativa a la certificacion. Las competencias propias
solicitadas abarcardn aspectos tecnoldgicos, clinicos y de auditorfa.

Se entenderd que la seccion 6 del anexo 8 de la Directiva 90/385/CEE y del anexo XI de la Directiva 93/42/CEE
incluye los elementos siguientes:

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad adecuado que corresponda a
las actividades de evaluacion de la conformidad sobre las que se le notifique, lo que incluye la posible suspension,
restriccion o retirada de certificados, y al dmbito geografico de sus actividades, a menos que el Estado asuma esa
responsabilidad de acuerdo con la legislacion nacional, o que el propio Estado miembro efectiie los controles
directamente.

Se entenderd que la seccién 7 del anexo 8 de la Directiva 90/385/CEE y del anexo XI de la Directiva 93/42/CEE
incluye los elementos siguientes:

El organismo de evaluacion de la conformidad velard por que su personal, los comités, las sucursales, los subcon-
tratistas o cualquier organismo asociado respete la confidencialidad de la informacion que obre en su poder en el
¢jercicio de las actividades de evaluacion de la conformidad, salvo cuando la divulgacion sea exigida por la ley. A tal
fin, deberd disponer de procedimientos documentados.

El personal del organismo de evaluacion de la conformidad deberd respetar el secreto profesional acerca de toda
informacién obtenida al realizar sus tareas, salvo en relacion con las autoridades de designacién y las autoridades
competentes o la Comision. Se protegerdn los derechos de propiedad. A tal fin, el organismo de evaluacién de la
conformidad deberd disponer de procedimientos documentados.
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ANEXO 11

Formulario de solicitud que debe presentarse al solicitar la designaciéon como organismo notificado

Autoridad de designacion:
Nombre del organismo de evaluacién de la conformidad solicitante:
Denominacién anterior (si procede):

Namero de organismo notificado de la UE (si procede):

Direccion:

Persona de contacto:

Correo electrénico:

Teléfono:

Forma juridica del organismo de evaluacién de la conformidad:
Namero de registro legal:

En el registro mercantil:

Se afiadirdn los documentos siguientes. En caso de ampliaciéon o renovacion, solo deberdn presentarse los documentos
nuevos o modificados.

Punto/cuestioén

Seccién
correspondiente del
anexo |

Namero de
documento adjunto
+ referencia
(seccion/pdgina)

REQUISITOS GENERALES Y ORGANIZATIVOS

Estatus juridico y estructura organizativa

1 Estatutos de la empresa

2 Extracto del acta de registro o inscripcién de la empresa (Registro
mercantil)

3 Documentacién sobre las actividades de la organizacion a la que
pertenece el organismo de evaluacion de la conformidad (en su
caso) y su relacién con este

4 Documentacién sobre las entidades que posee el organismo de
evaluacion de la conformidad (en su caso), bien en el Estado
miembro o fuera del mismo, y la relacién con dichas entidades

5 Descripcion de la propiedad legal y las personas fisicas o juridicas
que ejercen el control del organismo de evaluacién de la confor-
midad

6 Descripcién de la estructura organizativa y la gestién operativa del
organismo de evaluacion de la conformidad

7 Descripcién de las funciones, las responsabilidades y las autorida-
des de la alta direccion

8 Lista de todo el personal que influye en las actividades de evalua-
cién de la conformidad

9 Documentacién sobre otros servicios prestados por el organismo
de evaluacién de la conformidad (en su caso) (por ejemplo aseso-
ramiento sobre productos, formacion, etc.)

10 Documentacion sobre acreditaciones pertinentes para la presente

solicitud
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Punto/cuestién

Seccién
correspondiente del
anexo |

Namero de
documento adjunto
+ referencia
(seccidn/pagina)

Independencia e imparcialidad

11

Documentacion sobre las estructuras, las estrategias y los procedi-
mientos para proteger y promover los principios de imparcialidad
en toda la organizacion, el personal y las actividades de evaluacion,
incluidas las normas éticas y los cédigos de conducta

12

Descripcion de cdmo el organismo de evaluacion de la conformi-
dad garantizard que las actividades de las sucursales, los subcon-
tratistas y los expertos externos no afecten a su independencia,
imparcialidad u objetividad

13

Documentacion sobre la imparcialidad de la alta direccién y el
personal que participa en actividades de evaluacién de la confor-
midad, incluidas su remuneracién y sus gratificaciones

14

Documentacién sobre los conflictos de intereses y procedimiento/
formulario de resolucién de un posible conflicto

15

Descripcion de la independencia del organismo de evaluacion de la
conformidad respecto de la autoridad de designacion y de la au-
toridad competente, en particular cuando dicho organismo sea una
entidad/institucion publica

Confidencialidad

16

Documentacién sobre el procedimiento en materia de secreto pro-
fesional, en especial la salvaguardia de datos protegidos por dere-
chos de propiedad intelectual e industrial

Responsabilidad

17

Documentacién sobre el seguro de responsabilidad civil y la
prueba de que el seguro de responsabilidad civil cubre casos en
los que el organismo notificado puede verse obligado a revocar o
suspender certificados

Recursos

financieros

18

Documentacién de los recursos financieros necesarios para llevar a
cabo las actividades de evaluacion de la conformidad y las opera-
ciones conexas, incluidos los compromisos adquiridos sobre certi-
ficados expedidos para demostrar la viabilidad continua del orga-
nismo notificado y la coherencia con la gama de productos certi-
ficados

Sistema d

e calidad

19

Manual de calidad y lista de la documentacién conexa sobre la
aplicacion, el mantenimiento y el funcionamiento de un sistema de
gestion de la calidad, incluidas las politicas para asignar personal a
actividades y determinar sus responsabilidades

20

Documentacién sobre los procedimientos de control de los docu-
mentos

21

Documentacién sobre los procedimientos de control de los regis-
tros

22

Documentacién sobre los procedimientos de revisién de la gestion

23

Documentacién sobre los procedimientos de auditoria interna

24

Documentacién sobre los procedimientos de accidn correctiva y
preventiva

25

Documentacién sobre los procedimientos de reclamacion y recurso




L 253/18

Diario Oficial de la Unién Europea

25.9.2013

Punto/cuestion

Seccién
correspondiente del
anexo |

Namero de
documento adjunto
+ referencia
(seccion/pagina)

Recursos necesarios

Observaciones generales

26

Descripcién de los laboratorios y las instalaciones de ensayo pro-
pios

27

Contratos de trabajo y otros acuerdos con personal interno, en
particular en lo que se refiere a la imparcialidad, la independencia
y los conflictos de intereses (adjiintese un modelo de contrato)

28

Contratos y otros acuerdos con los subcontratistas y expertos
externos, en particular en lo que se refiere a la imparcialidad, la
independencia y los conflictos de intereses (adjintese un modelo
de contrato)

Cualificacién y autorizacién del personal

29

Lista de todo el personal permanente y temporal (técnico, adminis-
trativo, etc.), en especial informacién sobre la cualificacién profe-
sional, la experiencia adquirida en el pasado y los tipos de con-
tratos celebrados

30

Lista de todo el personal externo (por ejemplo expertos y auditores
externos), en especial informacion sobre la cualificacién profesio-
nal, la experiencia adquirida en el pasado y los tipos de contratos
celebrados

31

Matriz de cualificaciones que relaciona el personal del organismo y
sus expertos externos con las funciones que deben cumplir y los
dmbitos de competencia en relacién con los cuales el organismo
ha sido notificado o desea ser notificado

32

Criterios de cualificacién para las diferentes funciones (véase el
punto 31)

33

Documentacion sobre los procedimientos de seleccion y asignacion
del personal interno o externo que participa en actividades de
evaluacion de la conformidad, incluidas las condiciones para la
asignacion de tareas a personal externo y la supervision de sus
conocimientos especializados

34

Documentacion que demuestre que la direccion del organismo de
evaluacién de la conformidad tiene los conocimientos adecuados
para crear y poner en funcionamiento un sistema de:

— seleccion del personal que intervenga en la evaluacién de la
conformidad,

— verificacion de los conocimientos y la experiencia de dicho
personal,

— asignacién del personal a sus tareas,
— verificacion del rendimiento del personal,

— definicién y la verificacién de su formacién inicial y continua

35

Documentaciéon sobre el procedimiento que garantice el segui-
miento permanente de las competencias y del funcionamiento

36

Documentacién sobre los programas de formacion estandar dirigi-
dos por el organismo de evaluacién de la conformidad en relacion
con las actividades de evaluacién de la conformidad

Subcontratistas

37

Lista de todos los subcontratistas (sin incluir expertos externos
individuales) que intervienen en actividades de evaluacién de la
conformidad
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Punto/cuestién

Seccion

correspondiente del

anexo |

Ntimero de
documento adjunto
+ referencia
(seccidn/pagina)

38

Politica y procedimiento en materia de subcontratistas

39

Documentaciéon que demuestre unas competencias principales ade-
cuadas en el organismo de evaluacién de la conformidad para
evaluar, seleccionar, contratar y verificar la pertinencia y la validez
de las actividades de los subcontratistas

40

Ejemplos de modelos de contrato estdndar, en los que se prohiba
que las personas juridicas realicen subcontrataciones adicionales y
se incluyan especificamente disposiciones para garantizar la confi-
dencialidad y la gestion de conflictos de intereses con los subcon-
tratistas (adjintense ejemplos)

Proceso

41

Documentacién sobre procedimientos relacionados con actividades
de evaluacién de la conformidad y otros documentos relacionados
que reflejen el dmbito de las actividades de evaluacion de la con-
formidad, incluidos, en particular, los procedimientos en materia
de:

— cualificacion y clasificacion,

— evaluacién de los sistemas de calidad,

— gestion de riesgos,

— evaluacién de los datos preclinicos,

— evaluacion clinica,

— muestreo representativo de la documentacién técnica,
— seguimiento clinico poscomercializacién,

— comunicaciones de las autoridades reguladoras, incluidas las
autoridades competentes y las autoridades de designacion,

— comunicacién y andlisis del impacto de los informes de vigi-
lancia sobre la certificacion de los productos,

— procedimientos de consulta para los productos combinados
con medicamentos, los productos que utilizan tejido animal y
los productos que utilizan sustancias derivadas de la sangre
humana,

— revisién y toma de decisiones sobre la expedicién de certifica-
dos, incluidas las responsabilidades en materia de aprobacion,

— revisién y toma de decisiones sobre la suspension, la limita-
cidn, la revocacion y la denegacion de certificados, incluidas las
responsabilidades en materia de aprobacién

42

Listas de control, modelos, informes y certificados utilizados para
las actividades de evaluacion de la conformidad

Nombre y firma de un representante autorizado del organismo de evaluacion
de la conformidad solicitante (salvo que se acepte la firma electrénica)

Lugar y fecha
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