I. DISPOSITIONS GÉNÉRALES
[bookmark: bookmark2]MINISTÈRE DE LA SANTÉ
7416 Décret royal 192/2023 du 21 mars réglementant les dispositifs médicaux.
Au niveau européen, il a été jugé nécessaire d’établir un nouveau cadre réglementaire solide, transparent, prévisible et durable pour les dispositifs médicaux, garantissant le plus haut niveau de sécurité et de protection de la santé des patients et des utilisateurs, tout en stimulant l’innovation et les intérêts des petites et moyennes entreprises opérant dans ce secteur. À cette fin, le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil, en vigueur depuis le 26 mai 2021, a été adopté.
Le présent règlement harmonise les règles applicables à la mise sur le marché et à la mise en service des dispositifs médicaux et de leurs accessoires dans l’Union européenne, leur permettant ainsi de bénéficier du principe de libre circulation des marchandises et, en outre, d’assurer un niveau élevé de protection, de sorte que les dispositifs en circulation ne présentent pas de risques pour la santé des patients, des utilisateurs ou des tiers et n’assurent pas les services fournis par le fabricant, lorsqu’ils sont utilisés dans les conditions fixées.
En outre, le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 consolide le critère réglementaire applicable à un certain nombre de questions pertinentes, telles que la surveillance des organismes notifiés, les procédures d’évaluation de la conformité, la recherche et l’évaluation cliniques, la surveillance et le contrôle du marché. Il introduit également des dispositions visant à garantir la transparence et la traçabilité des dispositifs médicaux, par l’intermédiaire de la base de données européenne Eudamed, du système d’identification unique des dispositifs (système IUD), des informations pour les patients implantés, avec les dérogations prévues par le règlement, et de la publication du résumé sur la sécurité clinique et les performances des dispositifs implantables et de classe III.
De même, le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 fixe les obligations des États membres en ce qui concerne la qualification des dispositifs en ce qui concerne les cas de frontières. Il établit également certains groupes de dispositifs sans objet médical qui, en raison de leur similitude avec les dispositifs médicaux en termes de fonctionnement et de risques, doivent être réglementés par le présent règlement.
Il adapte également les définitions, déclare l’importance de la normalisation dans la conformité des dispositifs, permet à la Commission d’adopter des spécifications communes, met en œuvre les obligations des différents opérateurs économiques, y compris les distributeurs et les importateurs, et établit la procédure de consultation des groupes d’experts pour certains dispositifs des classes III et IIb.cve: BOE-A-2023-7416
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Bien que le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux soit directement applicable dans les pays de l’Union européenne, il est nécessaire de réglementer les aspects que la norme européenne laisse à la réglementation de chaque État membre au niveau national. À cette fin, le présent décret royal est donc approuvé, précisant des questions telles que la détermination de l’autorité compétente aux fins du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux garanties sanitaires des dispositifs; la mise en place du régime linguistique, la réglementation des procédures pour la fabrication des dispositifs destinés à être utilisés dans l’établissement de santé lui-même et pour le retraitement des dispositifs à usage unique et leur utilisation. Elle abroge la législation antérieure, à savoir le décret royal 1591/2009 du 16 octobre réglementant les dispositifs médicaux, et le décret royal 1616/2009 du 26 octobre réglementant les dispositifs médicaux implantables actifs, avec les exceptions prévues par les dispositions transitoires et par la disposition dérogatoire du présent règlement.



Le présent décret royal comprend 41 articles structurés en neuf chapitres, trois dispositions additionnelles, neuf dispositions transitoires, une disposition dérogatoire et quatre dispositions finales.
Le chapitre I contient des dispositions générales, qui comprennent l’objet du décret royal, les définitions, le champ d’application, l’autorité compétente en la matière et les garanties sanitaires à respecter par les dispositifs, ainsi que des dispositions relatives à la coopération administrative entre l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux et les communautés autonomes et établit le régime linguistique.
En ce qui concerne les activités de fabrication, de regroupement, de stérilisation et d’importation de dispositifs médicaux, le chapitre II traite des exigences et des conditions auxquelles doivent satisfaire les entreprises exerçant ces activités, ainsi que de la procédure à suivre pour l’octroi de la licence d’exploitation préalable conformément à l’article 100 de la loi 14/1986 du 25 avril, la loi générale sur la santé. La réglementation du retraitement des dispositifs médicaux à usage unique dans les hôpitaux se distingue comme une nouveauté.
En ce qui concerne la fabrication par les hôpitaux de dispositifs destinés à leur usage propre et exclusif, le décret royal fixe l’obligation de notifier le début de l’activité et la déclaration prévue à l’article 5, paragraphe 5, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux. Ce type de fabrication et d’utilisation exclusive dans les hôpitaux n’est pas destiné à une commercialisation ultérieure ou à un avantage économique et est dans l’intérêt direct d’un groupe spécifique de patients pour lesquels il n’y a pas d’alternative sur le marché, il nécessite donc l’agilité et la flexibilité correspondantes, dans l’intérêt des patients, assurant toujours le bon fonctionnement et la sécurité des dispositifs.
Les dispositifs sur mesure constituent un groupe spécial de dispositifs, puisqu’ils sont destinés à être utilisés par un patient particulier présentant certaines caractéristiques. Le présent décret royal établit donc des conditions et des procédures spécifiques.
Le chapitre III traite de la réglementation du retraitement des dispositifs à usage unique. Cette autorisation n’est autorisée qu’en vertu des dispositions du présent décret royal, qui fixe également les conditions d’utilisation des dispositifs retraités. Les personnes habilitées à effectuer ces activités de retraitement sont des fabricants et des hôpitaux, bien que leur activité dans ce domaine nécessite une plus grande spécification technique à effectuer par le ministère de la santé.
Le chapitre IV définit le régime applicable aux organismes notifiés, en particulier l’autorité et les conditions de leur désignation, la vérification de leur adéquation, les exigences en matière de procédure et de documentation, la révocation de la désignation et les obligations des organismes désignés.
En ce qui concerne la mise sur le marché et la mise en service des dispositifs visés au chapitre V, cette disposition prévoit l’établissement d’un registre de commercialisation des dispositifs distribués en Espagne, qui permet d’établir la traçabilité des dispositifs, tout en fixant de manière exhaustive les obligations imposées aux opérateurs économiques participant à ces activités. En outre, les activités de distribution et de vente sont entièrement réglementées, établissant le concept de dispositifs soumis à prescription et incluant l’affichage des appareils à des fins commerciales. En outre, ce chapitre prévoit la création d’un registre des personnes chargées de la mise sur le marché de dispositifs sur mesure.
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Le chapitre VI fixe les conditions du commerce extérieur des dispositifs, en précisant les exigences à appliquer par le contrôle sanitaire à l’importation.
En général, l’évaluation de la conformité des dispositifs exige la disponibilité de données cliniques, la recherche clinique étant l’une des étapes cruciales du développement de nouveaux dispositifs ou de nouvelles applications. Pour cette raison, le chapitre VII du décret royal régit les aspects relatifs à la recherche clinique et établit le régime linguistique et l’approbation par les comités d’éthique de la recherche sur les médicaments.
Le système de surveillance des dispositifs médicaux, réglementé au chapitre VIII, est un instrument essentiel pour assurer la sécurité et la qualité des dispositifs médicaux. Reçoit et évalue les signalements d’incidents graves et de mesures correctives de sécurité et détermine les mesures de protection de la santé visant à en réduire les conséquences et à prévenir leur récidive à l’avenir. Une attention particulière est accordée aux dispositifs implantables, avec la réglementation de la carte d’implant, à l’exception des dérogations prévues par le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et de l’établissement de registres nationaux des implants.
Enfin, le chapitre IX et le dernier de cette norme concernent la réglementation des activités de contrôle du marché et les mesures de protection de la santé, avec un accent particulier sur les activités d’inspection.
Le présent décret royal est conforme aux principes de bonne réglementation prévus à l’article 129 de la loi 39/2015 du 1er octobre sur la procédure administrative commune des administrations publiques, notamment les principes de nécessité, d’efficacité, de proportionnalité, de sécurité juridique, de transparence et de productivité. Elle est conforme aux principes de nécessité et d’efficacité, car elle est justifiée par les raisons d’intérêt général décrites aux paragraphes précédents et constitue l’instrument le plus approprié pour garantir la réalisation des objectifs proposés.
En ce qui concerne le respect du principe de proportionnalité, cette règle contient les règlements nécessaires pour répondre aux besoins identifiés, de sorte que, pour atteindre les objectifs fixés, il n’existe pas d’autres mesures moins restrictives des droits ou imposant moins d’obligations aux destinataires. En outre, toute limitation des droits et obligations imposées par la règle est proportionnée aux objectifs poursuivis et justifiée par le caractère impératif du respect du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et, au niveau national, par la loi 14/1986 du 25 avril et par le texte consolidé de la loi sur les garanties et l’utilisation rationnelle des médicaments et des dispositifs médicaux, approuvée par le décret législatif royal 1/2015, du 24 juillet.
Dans le même temps, l’adaptation nécessaire de la réglementation nationale applicable aux dispositifs médicaux dans le cadre des normes de l’Union européenne conduit à une plus grande sécurité juridique et assure la cohérence et la stabilité du cadre réglementaire dans ce domaine.
Le présent décret royal n’introduit ni n’établit de procédures complémentaires ou autres que celles prévues par la loi 39/2015 du 1er octobre. Toutefois, des spécialités de la procédure spécifique sont maintenues en raison de cette question, en ce qui concerne les délais et les rapports à obtenir, qui étaient déjà présents dans les procédures régies par la législation antérieure.
En outre, au cours de la procédure d’élaboration du texte présenté, la participation active des destinataires potentiels du règlement a été encouragée par les procédures de consultation publique préalable et d’audition et d’information du public.cve: BOE-A-2023-7416
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Les Communautés autonomes et les villes de Ceuta et Melilla ont été consultées lors de sa préparation et les secteurs concernés ont fait l’objet d’une audition. Il a également été soumis à un rapport de l’agence espagnole de protection des données, et le rapport requis du Conseil des consommateurs et des utilisateurs a été obtenu.
En outre, et conformément aux dispositions de l’article 67, paragraphe 2, et de l’article 71 de la loi 16/2003 du 28 mai relative à la cohésion et à la qualité du système national de santé, le présent décret royal a fait l’objet d’un rapport préliminaire du Comité consultatif et de la plénière du Conseil interterritorial du système national de la santé.



Le présent décret royal a également été soumis à la procédure d’information des normes et réglementations techniques et réglementaires relatives à la société de l’information, régie par le décret royal 1337/1999 du 31 juillet, en vue de se conformer à la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information.
Le présent décret royal est pris en vertu de la compétence exclusive conférée à l’État par l’article 149, paragraphe 1, point 16), de la Constitution espagnole en ce qui concerne les bases et la coordination générale des soins de santé et de la législation sur les dispositifs pharmaceutiques, à l’exception du chapitre VI, qui relève de la compétence exclusive de l’État pour réglementer la santé à l’étranger.
En conséquence, sur proposition du ministre de la santé, avec l’approbation préalable du ministre des finances et de la fonction publique, en accord avec le Conseil d’État et après délibération du Conseil des ministres lors de sa session du 20 mars 2023,
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Dispositions générales
Article 1. Objectif.
Le présent décret royal a pour objectif de réglementer les dispositifs médicaux à usage humain et leurs accessoires, dispositifs non médicaux, et notamment:
a) L’autorité compétente et les garanties sanitaires.
b) Les procédures d’octroi de licences d’exploitation préalables pour les installations
c) Les exigences et les actions des organismes notifiés.
d) Le retraitement des dispositifs médicaux à usage unique.
e) Le marketing et la mise en service en Espagne
f) Le commerce sur le marché de l’Union européenne et sur le marché extérieur.
g) Les études cliniques.
h) Le système de surveillance.
i) Les mesures d’inspection et de contrôle du marché et de protection de la santé.
Article 2. Définitions.
Aux fins du présent décret royal, les définitions figurant à l’article 2 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil ainsi que les lois à adopter pour leur mise en œuvre s’appliquent.cve: BOE-A-2023-7416
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Article 3. Champ d’application.
1. Le présent décret royal s’applique:
a) Aux dispositifs relevant du champ d’application de l’article 1er du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

Aux fins du présent décret royal, les dispositifs médicaux à usage humain et leurs accessoires, ainsi que les dispositifs non médicaux énumérés à l’annexe XVI du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 sont ci-après dénommés «dispositifs».
b) Aux dispositifs et instruments utilisés dans le maquillage permanent, semi-permanent ou le tatouage de la peau à l’aide de techniques invasives. Ces dispositifs ne portent pas le marquage CE et sont conformes aux exigences générales de sécurité et de performance qui leur sont applicables. Leur fabrication, leur importation, leur distribution et leur vente sont soumises à la surveillance des autorités sanitaires compétentes et doivent respecter les procédures prévues aux articles 7, 24 et 25.
2. Lorsqu’un dispositif destiné par son fabricant à être utilisé comme équipement de protection individuelle est également destiné à être utilisé comme dispositif médical, il doit, outre les règles applicables aux dispositifs de protection individuelle, se conformer aux dispositions du présent décret royal.
3. Les dispositifs médicaux dont la conformité a été déterminée conformément au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 ne relèvent pas du décret royal 186/2016 du 6 mai réglementant la compatibilité électromagnétique des équipements électriques et électroniques.
4. Cette disposition n’affecte pas l’application du décret royal 601/2019 du 18 octobre relatif à la justification et à l’optimisation de l’utilisation des rayonnements ionisants pour la radioprotection des personnes lors d’une exposition médicale; ni du décret royal 1029/2022 du 20 décembre portant approbation du règlement relatif à la protection sanitaire contre les risques liés à l'exposition aux rayonnements ionisants; ni du décret royal 1836/1999 du 3 décembre portant approbation du règlement relatif aux installations nucléaires et radioactives; ni du décret royal 1085/2009 du 3 juillet portant approbation du règlement relatif à l’installation et à l’utilisation de dispositifs de radiographie à des fins de diagnostic médical.
5. Les dispositifs qui sont des machines conformément aux dispositions du décret royal 1644/2008 du 10 octobre fixant les normes de mise sur le marché et de mise en service des machines doivent également satisfaire aux exigences essentielles de santé et de sécurité qui y sont énoncées, à condition que ces exigences essentielles de santé et de sécurité soient plus spécifiques que les exigences générales de sécurité et de performance énoncées à l’annexe I du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
Article 4. Autorité compétente.
1. L’autorité compétente visée à l’article 101 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 est l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, indépendamment des compétences d’autres autorités sanitaires.
2. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux statue sur l’application à un dispositif de définitions et de critères de classification conformément à l’article 2 et à l’article 51, paragraphe 2, et à l’annexe VIII du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017. Préalablement à la présente décision, et si nécessaire, l’Agence espagnole des médicaments et dispositifs médicaux peut consulter le comité des dispositifs médicaux, régi par l’article 28 bis du décret royal 1275/2011 du 16 septembre, instituant l’Agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux et approuvant son statut, ainsi que des experts dans ce domaine.
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Article 5. Garanties sanitaires des dispositifs.
1. Les dispositifs ne peuvent être mis sur le marché, commercialisés ou mis en service que s’ils satisfont aux exigences énoncées dans le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et dans le présent décret royal, pour autant qu’ils soient dûment fournis, correctement installés et entretenus conformément aux instructions du fabricant, et qu’ils soient utilisés conformément à leur destination, sans compromettre la sécurité ou la santé des patients, des utilisateurs ou, le cas échéant, des tiers.
2. Au moment de la mise en service en Espagne, les dispositifs doivent inclure les données et informations figurant au paragraphe 23 de l’annexe I du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 au moins en espagnol afin de permettre d’avoir des informations efficaces, véridiques et suffisantes sur leurs caractéristiques essentielles d’une manière certaine et objective.
3. Seuls les dispositifs conformes aux dispositions du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et du présent décret royal ne peuvent être utilisés en Espagne que dans les conditions et aux fins fixées par le fabricant de ces dispositifs, sans préjudice de l’article 17 dudit règlement, en ce qui concerne l’éventuel retraitement et le réemploi des dispositifs à usage unique.
Afin d’assurer l’utilisation correcte des appareils, les professionnels qui les utilisent doivent être correctement qualifiés et formés.
Les dispositifs sont entretenus de manière adéquate, par un personnel dûment qualifié, de manière à garantir que, pendant leur période d’utilisation, ceux-ci conservent la sécurité et les performances prévues par leur fabricant, sans préjudice de l’article 17 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 en ce qui concerne l’éventuel retraitement et le réemploi des dispositifs à usage unique.
4. Conformément aux dispositions de la loi 41/2002 du 14 novembre, règlement de base de l’autonomie du patient et des droits et obligations en matière d’information et de documentation clinique, le patient recevra des informations permettant l’identification de tout dispositif médical implantable reçu pendant le traitement. Cela s’effectue sans préjudice de l’article 18 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et de l’article 36 du présent décret royal relatif à l’obligation de remettre la carte d’implant au patient.
Article 6. Coopération administrative.
L’agence espagnole des médicaments et dispositifs médicaux et les Communautés autonomes coopèrent dans le cadre de leurs compétences, notamment en ce qui concerne les registres, la surveillance du marché et la vigilance.
[bookmark: bookmark8]CHAPITRE II
Installations
Article 7. Licence d’exploitation préalable pour les installations.cve: BOE-A-2023-7416
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1. Conformément à l’article 100 de la loi générale sur la santé 14/1986 du 25 avril, les personnes physiques et morales engagées dans la fabrication, l’importation, le regroupement ou la stérilisation des dispositifs médicaux et des installations dans lesquelles ces activités sont exercées nécessiteront une licence d’exploitation préalable délivrée par l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux. Cette exigence s’applique également aux appareils et instruments utilisés dans le maquillage ou le tatouage permanent ou semi-permanent de la peau par des techniques invasives, ainsi qu’aux dispositifs non médicaux énumérés à l’annexe XVI et aux établissements de santé exerçant l’activité visée à l’article 17 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.


Aux fins du présent décret royal, tant les importateurs établis en Espagne qui mettent un dispositif en provenance d’un pays tiers sur le marché de l’Union européenne que les personnes physiques et morales qui, sans être importateurs conformément au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, importent physiquement un dispositif en Espagne, exigent une licence d’importation.
La licence d’exploitation préalable est également exigée des personnes physiques et morales qui complètent la fabrication des dispositifs pour des tiers, sans préjudice des dispositions relatives à la fabrication de dispositifs sur mesure dans leur réglementation spécifique.
2. Une licence d’exploitation préalable unique est accordée pour les installations et les activités qui y seront exercées, tant individuelles que combinées.
3. Afin d’obtenir les autorisations visées au paragraphe 1, celles-ci sont demandées par voie électronique à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, qui examine les documents soumis et notifie la décision dans un délai de trois mois à compter de la date d’enregistrement de la demande sur le site internet de l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, sans préjudice des dispositions de l’article 22, paragraphe 1, point a), de la loi 39/2015 du 1er octobre relative à la procédure administrative commune des administrations publiques en ce qui concerne la suspension du délai de présentation des documents. Les décisions de l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux ont mis fin à la procédure administrative.
4. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux demande aux domaines fonctionnels de la santé et de la politique sociale des délégations gouvernementales où se trouve le siège social de l’entreprise, ainsi qu’aux zones où se trouvent l’établissement ou les installations, lorsque ceux-ci ne sont pas dans la même délimitation fonctionnelle, de faire un rapport sur les conditions dans lesquelles les personnes physiques et morales exerceront les activités visées au paragraphe 1, en ordonnant à cet effet l’inspection des installations nécessaires. La demande d’un tel rapport peut suspendre, pour une période maximale de trois mois, la procédure conformément à l’article 22, paragraphe 1, point d), de la loi 39/2015 du 1er octobre. La demande de ce rapport et sa réception sont communiquées à la personne concernée.
Toutefois, les dispositions du paragraphe précédent, à titre exceptionnel, pour des raisons d’urgence ou lorsque la nature des activités le conseille, ledit rapport et l’inspection correspondante peuvent être effectués par l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux elle-même. Dans ce cas, la procédure prévue à l’article 22, paragraphe 1, point e), de la loi 39/2015 du 1er octobre peut également être suspendue pour une période maximale de trois mois.
5. Lorsque les activités de fabrication, d’assemblage, de stérilisation ou de stockage sont effectuées dans des installations établies en dehors du territoire espagnol, les rapports d’inspection visés aux paragraphes précédents peuvent être remplacés par des documents étayant adéquatement les activités menées.
6. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux refuse, suspend ou révoque les licences d’exploitation si la documentation fournie ou les rapports d’inspection y afférents ne garantissent pas que des installations, des moyens, des procédures et du personnel adéquats sont disponibles pour mener à bien les activités respectives ou lorsque les conditions dans lesquelles la licence a été accordée, ses modifications ou ses prorogations ne sont pas maintenues.cve: BOE-A-2023-7416
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7. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux et les autorités sanitaires des communautés autonomes se tiennent mutuellement informées des licences d’exploitation accordées conformément aux dispositions du présent chapitre, ainsi que de leurs modifications, suspensions ou révocations, par l’intermédiaire de l’application informatique autorisée à cet effet.


8. Les licences d’exploitation ont une durée de validité ne dépassant pas cinq ans, qui est spécifiée dans le document d’autorisation et peut être revalidée à la demande de la personne concernée avant leur expiration, après vérification du respect des exigences.
Toute modification des conditions dans lesquelles la licence d’exploitation a été accordée doit être préalablement autorisée par l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux.
9. Le dialogue des activités des entités autorisées ne les dégage pas de la responsabilité ultime des défaillances des sous-traitants.
10. Les dispositions des paragraphes précédents ne s’appliquent pas aux dispositifs expérimentaux.
11. Les activités de fabrication de dispositifs sur mesure sont réglementées conformément à l’article 10.
Article 8. Exigences relatives à l’octroi de la licence d’exploitation antérieure.
La demande de licence d’exploitation préalable est accompagnée d’une pièce justificative des exigences suivantes:
a) La disponibilité d’un système de gestion de la qualité capable d’assurer la qualité des dispositifs et la mise en œuvre des procédures et des contrôles requis.
b) La disponibilité d’installations, de procédures, d’équipements et de personnel appropriés en fonction des activités et des dispositifs concernés.
c) La disponibilité d’un agent technique, titulaire d’un diplôme universitaire ou d’un cours d’enseignement supérieur, qui atteste d’une qualification appropriée selon les dispositifs dont il est responsable, qui exercera une supervision directe de ces activités.
Si la certification visée au paragraphe précédent ne démontre pas pleinement la qualification, elle peut être complétée sur la base de la formation et/ou de l’expérience.
La disponibilité doit être démontrée par contrat avec le technicien responsable dans lequel le temps passé sera précisé, ce qui doit être suffisant en fonction du type et du volume de l’activité effectuée.
d) La disponibilité d’un système de classement des documents pour stocker la documentation générée avec chaque dispositif et maintenance d’un registre de tous les dispositifs afin d’assurer la traçabilité de ces dispositifs. Le dossier documentaire est tenu à la disposition des autorités compétentes pendant une période d’au moins dix ans après la mise sur le marché ou la mise en service de la dernière unité du dispositif. Dans le cas des dispositifs implantables, la période doit être d’au moins 15 ans.
e) En cas d’activités combinées, les noms et adresses des sous-traitants doivent être indiqués, les activités et moyens disponibles pour les exécuter, les contrats correspondants et les procédures utilisées.
Ces activités combinées ne peuvent être exercées que par des entités qui satisfont aux exigences énoncées aux points a) et b) du présent article.
Article 9. Fabrication de dispositifs par les hôpitaux pour leur utilisation exclusive par l’hôpital lui-même.cve: BOE-A-2023-7416
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1. Seuls les hôpitaux peuvent exercer l’activité prévue à l’article 5, paragraphe 5, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, telle que définie dans le décret royal 1277/2003 du 10 octobre fixant la base générale de l’autorisation des centres, services et établissements de santé.

2. Les hôpitaux respectent toutes les exigences énoncées à l’article 5, paragraphe 5, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
3. La classe IIb, la classe III et les dispositifs implantables ne sont pas fabriqués par des hôpitaux exerçant l’activité prévue à l’article 5, paragraphe 5, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
4. Les hôpitaux ne peuvent sous-traiter aucune des activités de fabrication.
5. Les hôpitaux désignent une personne responsable des procédures résultant de l’application du présent article et communiquent leurs coordonnées à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux.
6. La vente publique de dispositifs fabriqués dans les hôpitaux n’est pas autorisée.
7. Les hôpitaux ne peuvent pas vendre ou livrer le dispositif fabriqué dans leur hôpital à des fins d’utilisation par des tiers.
8. Les hôpitaux, pour mener à bien cette activité de fabrication, doivent notifier au préalable le début de l’activité à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, qui fournira les moyens nécessaires pour se conformer à cette obligation. Cette communication contient:
a) La personne responsable de l’activité de fabrication à l’hôpital.
b) La déclaration prévue à l’article 5, paragraphe 5, point e), du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
c) La documentation prévue à l’article 5, paragraphe 5, points c), d) et f), du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
Cette communication permettra le début des activités, sans préjudice de la vérification ultérieure par l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, au moyen d’une vérification documentaire et, le cas échéant, d’une inspection des éléments et des circonstances révélés par la partie intéressée dans la communication.
9. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux peut demander aux domaines fonctionnels de la santé et de la politique sociale des délégations gouvernementales où se trouve l’hôpital un rapport sur les conditions dans lesquelles les personnes physiques et morales exercent l’activité visée à l’article 5, paragraphe 5, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, ordonnant à cet effet les inspections nécessaires des installations.
10. Toute modification des données visées au paragraphe 8 est communiquée à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, ainsi que la cessation de l’activité.
11. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux tient les autorités sanitaires des communautés autonomes informées des activités déclarées conformément au présent article, au moyen de l’application informatique.
12. Toutefois, l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, exceptionnellement en cas d’urgence sanitaire, peut autoriser la fabrication de tout dispositif dans les centres de santé ou les instituts de santé publique dans des conditions autres que celles prévues au présent article, lorsque leur utilisation est dans l’intérêt de la santé publique ou de la sécurité ou de la santé des patients.cve: BOE-A-2023-7416
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Article 10. Fabrication de dispositifs sur mesure.
1. Les personnes physiques et morales engagées dans la fabrication de dispositifs sur mesure, définis au premier paragraphe de l'article 2.3 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, et les installations dans lesquelles cette activité est exercée nécessitent une licence d’exploitation préalable délivrée par les autorités sanitaires de la communauté autonome concernée, conformément au décret royal 437/2002 du 10 mai établissant les critères d’octroi des licences d’exploitation aux fabricants de dispositifs sur mesure.


2. L’exécution des tâches du technicien chargé de superviser les activités de fabrication de dispositifs sur mesure dans les secteurs de l’orthopédie et des prothèses dentaires est conforme aux dispositions deuxième disposition finale du présent décret royal.
3. Les fabricants établis en Espagne qui mettent sur le marché des dispositifs sur mesure doivent inscrire dans le registre des personnes chargées de la mise sur le marché des dispositifs sur mesure par l’intermédiaire du siège électronique de l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, conformément aux dispositions de l’article 21.
[bookmark: bookmark10]CHAPITRE III
Retraitement et réutilisation des dispositifs à usage unique
Article 11. Traitement de dispositif à usage unique.
1. Le retraitement et la réutilisation des dispositifs à usage unique visés à l’article 17 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 peuvent être effectués pour autant que les exigences du présent décret royal soient respectées.
2. Les dispositifs à usage unique suivants ne peuvent pas être retraités ou utilisés lorsqu’ils sont retraités:
a) Classe I.
b) Fait sur mesure.
c) Ceux fabriqués et utilisés exclusivement dans les hôpitaux conformément à l’article 5, paragraphe 5, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
d) Émettant des radiations.
e) Ceux utilisés pour l’administration de médicaments cytostatiques ou radiopharmaceutiques.
f) Ceux qui incorporent des substances médicinales.
g) Ceux utilisés dans les procédures invasives dans le système nerveux central.
h) Ceux qui constituent un risque de transmission d’encéphalopathies spongiformes.
i) Implantables.
j) Liés à des incidents graves à la suite d’un retraitement, dont la cause est liée au retraitement, ou pour lesquels il ne peut être exclu que la cause soit liée au retraitement.
k) Ceux qui ont des piles qui ne peuvent pas être changées ou présentent un risque de dysfonctionnement après le retraitement.
l) Ceux qui disposent d’un stockage interne des données nécessaires à l’utilisation de l’appareil et qui ne peuvent pas être modifiés ou constituent un risque de dysfonctionnement après le retraitement.
m) Ceux avec des lames de coupe ou de grattage, des perceuses ou des composants usés qui ne conviennent plus après la première utilisation et qui ne peuvent être changés ou affûtés avant la procédure médicale suivante.
3. Les activités de retraitement peuvent être réalisées par:
a) Des personnes physiques et morales qui retraitent des dispositifs à usage unique pour les rendre aptes à être réutilisés au sein de l’Union. Ceux-ci sont considérés comme des fabricants du dispositif retraité et assument les obligations qui incombent aux fabricants en vertu du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et du présent décret royal.cve: BOE-A-2023-7416
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b) Les hôpitaux, tels que définis dans le décret royal 1277/2003 du 10 octobre établissant la base générale de l’agrément des centres, services et établissements de santé. Ceux-ci sont considérés comme des entités de retraitement conformément au règlement d’exécution (UE) 2020/1207 de la Commission du 19 août 2020 portant modalités d’application du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les spécifications communes pour le retraitement des dispositifs à usage unique.
c) Les entités de retraitement externes qui retraitent des dispositifs à usage unique à la demande d’un hôpital, au sens du règlement d’exécution (UE) 2020/1207 de la Commission du 19 août 2020.
4. Les fabricants du paragraphe 3, point a) et les entités de retraitement visées au paragraphe 3, point b) du présent article appliquent les dispositions de l’article 7 en ce qui concerne les licences d’exploitation antérieures.
Article 12. Activités du fabricant d’appareils transformés.
1. Les fabricants de dispositifs retraités ne peuvent les distribuer directement aux hôpitaux.
2. Les fabricants ne peuvent mettre sur le marché en Espagne que des dispositifs de retraitement dans lesquels tous les cycles de retraitement ont été effectués par eux.
3. Ils établissent un contrat écrit avec l’hôpital détaillant les responsabilités des parties en ce qui concerne l’utilisation, le stockage des unités utilisées, les conditions de retour, de destruction, de surveillance et de traçabilité.
Le contrat prévoit également que les hôpitaux restituent le dispositif de retraitement utilisé au même fabricant du dispositif retraité.
4. Le fabricant veille à ce que les dispositifs soient détruits à la fin du dernier cycle de retraitement, à la fin de leur durée de vie ou lorsqu’ils ne peuvent plus garantir que le fonctionnement et la sécurité du dispositif retraité sont équivalents au dispositif d’origine. Les hôpitaux peuvent procéder à cette destruction à condition qu’elles soient incluses dans le contrat avec le fabricant.
5. Les fabricants de dispositifs retraités communiquent au registre de la mise sur le marché conformément à l’article 18.
Article 13. Activités de retraitement dans les hôpitaux.
1. Les hôpitaux menant des activités de retraitement se conforment à l’article 17, paragraphe 3, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, au règlement d’exécution (UE) 2020/1207 de la Commission du 19 août 2020 et au présent décret royal qui leur est applicable.
2. Les hôpitaux ne peuvent retraiter que les dispositifs qui ont été utilisés et retraités dans leur hôpital ou par une entité de retraitement externe incluse dans leur licence. Les hôpitaux ne peuvent pas vendre ou livrer le dispositif retraité à des tiers.
Les hôpitaux ne peuvent pas retraiter les dispositifs à usage unique précédemment retraités par un autre fabricant conformément à l’article 11, paragraphe 3, point a), ou par une entité de retraitement externe ou entité de retraitement non incluse dans leur licence.
3. Les hôpitaux peuvent sous-traiter des activités de retraitement à une entité de retraitement externe conformément à l’article 14.
4. Un organisme notifié certifie le respect des spécifications communes du règlement d’exécution (UE) 2020/1207 de la Commission du 19 août 2020.cve: BOE-A-2023-7416
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5. Les audits annuels indiqués dans les spécifications communes du règlement d’exécution (UE) 2020/1207 de la Commission du 19 août 2020 devraient être effectués par des organismes accrédités pour la certification des systèmes de qualité des dispositifs médicaux.
6. Les hôpitaux respectent les exigences prévues à l’article 23 du règlement d’exécution (UE) 2020/1207 de la Commission du 19 août 2020 et à l’article 35 du présent décret royal en ce qui concerne la notification au système de surveillance.
Article 14. Entités de retraitement externes.
1. Les entités de retraitement externes visés à l’article 11, paragraphe 3, point c), doivent avoir leur siège statutaire et leurs installations établies en Espagne.
2. Les entités de retraitement externes sont conformes à l’article 17, paragraphe 3, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, au règlement d’exécution (UE) 2020/1207 de la Commission du 19 août 2020 et au présent décret royal, le cas échéant.


3. Les entités de retraitement externes ne sous-traitent pas les activités de retraitement.
4. Les entités de retraitement externes veillent à ce que l’hôpital respecte les obligations énoncées à l’article 13 avant d’effectuer les activités de retraitement.
Article 15. Utilisation de dispositifs à usage unique retraités.
1. La vente au public de dispositifs retraités n’est pas autorisée.
2. L’achat et l’utilisation en Espagne de dispositifs qui ont été transférés vers un pays tiers en vue du retraitement ne sont pas autorisés.
3. Les hôpitaux doivent informer les patients de l’utilisation dans leur hôpital de dispositifs retraités par leur propre établissement.
4. Les dispositifs retraités ne peuvent être utilisés dans les hôpitaux que chez un seul patient et au cours d’un seul processus.
[bookmark: bookmark12]CHAPITRE IV
Organismes notifiés
Article 16. Organismes notifiés.
1. Le ministère de la santé est l’autorité responsable des organismes notifiés aux fins du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
2. Le ministère de la santé désigne les organismes chargés de mettre en œuvre les procédures prévues dans ledit règlement, conformément au champ d’application de la désignation dans le domaine des dispositifs médicaux, tel qu’il est défini dans le règlement d’exécution (UE) 2017/2185 de la Commission du 23 novembre 2017 concernant la liste des codes et des types correspondants de dispositifs établie à des fins de précision du champ couvert par la désignation en tant qu’organisme notifié dans le domaine des dispositifs médicaux au titre du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil et dans celui des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro au titre du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil, et en informe la Commission européenne et les autres États membres. Cette désignation est publiée au Journal officiel avec le numéro d’identification attribué par la Commission européenne.
Tous les documents nécessaires à l’application et à l’évaluation de la désignation des organismes d’évaluation de la conformité sont rédigés au moins en espagnol pour que le ministère de la santé vérifie le respect des exigences de l’annexe VII du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.cve: BOE-A-2023-7416
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Le ministère de la santé prend les mesures nécessaires pour vérifier l’aptitude des agences à leur nomination et pour vérifier que ces compétences sont maintenues dans les organismes désignés.
3. Les organismes notifiés se conforment aux exigences énoncées à l’annexe VII du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017. L’acte de désignation est indépendant et n’est lié par aucune certification ou accréditation nationale.
4. Lorsqu’il est constaté qu’un organisme pré-désigné ne satisfait plus aux exigences énoncées à l’annexe VII du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, le ministère de la santé retire la désignation, à l’issue de la procédure administrative pertinente, par une audition de la partie concernée, et en informe la Commission européenne et les autres États membres.


Article 17. Obligations des organismes notifiés établis en Espagne.
1. Aux fins des exigences linguistiques prévues à l’article 41 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, les termes suivants sont rédigés au moins en espagnol:
a) La documentation produite par l’organisme notifié correspondant aux procédures d’évaluation de la conformité, y compris les rapports d’audit, d’évaluation ou d’inspection.
b) Certificats d’évaluation de la conformité.
c) La documentation demandée, à la demande de l’autorité, pour les actions de suivi des organismes notifiés.
2. Sur demande, l’organisme notifié fournit toutes les informations et tous les documents pertinents, y compris les documents budgétaires nécessaires au ministère de la santé pour vérifier le respect des exigences de l’annexe VII du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
[bookmark: bookmark14]CHAPITRE V
Mise sur le marché et mise en service
Article 18. Registre de commercialisation.
1. Tout opérateur économique commercialisant des dispositifs sur le territoire espagnol, à l’exception des dispositifs sur mesure, doit être inscrit dans le registre de commercialisation de l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux. Cet enregistrement doit être effectué avant l’activité de commercialisation par les moyens autorisés au siège électronique de l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux.
2. Les opérateurs notifient au registre de commercialisation les dispositifs à mettre sur le marché. Cette communication comprend:
a) Les données d'identification de l’opérateur économique qui effectue la communication.
b) Le nom commercial de chacun des dispositifs qu’il commercialise en Espagne.
c) L’identifiant du dispositif (ci-après «IUD-ID»)
d) L’étiquetage et mode d’emploi sous lesquels le dispositif doit être mis sur le marché en Espagne.
e) La date de début de la commercialisation en Espagne.
f) Pour les fabricants de dispositifs de retraitement à usage unique, une déclaration indiquant que l’activité de retraitement est effectuée au sein de l’Union européenne.cve: BOE-A-2023-7416
Consultable à l’adresse https://www.boe.es

3. Toute modification des informations visées au paragraphe précédent du présent article est communiquée au registre et à la cessation de la commercialisation.
4. Les pharmacies et tout autre point de vente destiné exclusivement au public sont exemptés de l’obligation de se conformer aux paragraphes 1 et 2.
5. Les opérateurs économiques actualisent chaque année leur communication au registre de commercialisation en indiquant les dispositifs qu’ils continuent de commercialiser.

L’absence de mise à jour de la communication entraînera le retrait des dispositifs et de l’opérateur économique du registre de commercialisation.
6. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux tient à jour un registre de toutes les communications visées au paragraphe précédent.
Article 19. Identification et traçabilité de l’appareil.
1. Tout opérateur économique mettant des dispositifs sur le marché tient un registre documenté des dispositifs mis à disposition sur le territoire espagnol contenant au moins les informations suivantes:
a) Le nom commercial de l’appareil.
b) Le modèle.
c) L’identifiant du dispositif (ci-après «IUD-ID»), à l’exception des dispositifs implantables de classe III, des catégories ou groupes de dispositifs tels que définis à l’article 27, paragraphe 8, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 pour lesquels l’IUD doit être stocké et conservé.
d) Le numéro de série ou numéro de lot.
e) La date d’expédition ou de livraison.
f) L’identification de l’opérateur économique qui l’a fourni.
g) L’identification de l’opérateur économique, du centre de santé, du professionnel de santé ou du professionnel pour les dispositifs énumérés à l’annexe XVI du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 auquel le dispositif a été fourni.
2. Les pharmacies et tout autre point de vente destiné exclusivement au public tiennent un registre documenté des dispositifs qu’ils mettent à disposition sur le territoire espagnol contenant au moins les données visées au paragraphe 1, points a), e) et f).
Article 20. Réétiquetage, reconditionnement et traductions.
L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux fournit aux importateurs et aux distributeurs les moyens nécessaires pour se conformer aux obligations énoncées à l’article 16, paragraphe 4, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 à l’égard de cette autorité compétente.
Article 21. Enregistrement des personnes responsables de la mise sur le marché de dispositifs sur mesure.
1. Tout fabricant qui met sur le marché des dispositifs sur mesure communique au registre des personnes responsables de la mise sur le marché de l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, par les moyens autorisés, au siège électronique de l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux. Cette obligation est étendue aux mandataires établis en Espagne.cve: BOE-A-2023-7416
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Ce registre contient l’adresse de son siège statutaire, la liste et la description des dispositifs qu’il fabrique et le certificat de conformité délivré par un organisme notifié pour les dispositifs implantables de classe III.
2. Toute modification des données visées au paragraphe précédent est communiquée conformément à la procédure prévue au présent article. La cessation de la mise sur le marché des dispositifs est également signalée.

Article 22. Information aux communautés autonomes.
L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux donne aux autorités sanitaires compétentes des communautés autonomes l’accès aux registres prévus aux articles 18 et 21.
Article 23. Obligations des agents économiques.
1. Les opérateurs économiques:
a) Soumettent en espagnol, en réponse à une demande motivée des autorités sanitaires, la quantité d’informations jugées nécessaires pour juger de la conformité d’un dispositif. Toutefois, les autorités peuvent accepter la présentation de documents à l’appui de cette conformité dans d’autres langues. Le refus de fournir les documents visés au présent article peut être considéré comme une présomption de non-conformité.
Dans le cas où l’importateur, le distributeur ou la personne visé à l’article 22, paragraphes 1 et 3, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 ne dispose pas des documents visés au paragraphe précédent, il l’obtient auprès du fabricant ou du mandataire ou demande au fabricant ou au mandataire de les soumettre directement aux autorités sanitaires.
b) Mettent fin à la situation d’infraction dans les conditions fixées par les autorités sanitaires immédiatement, dans le cas d’un dispositif qui ne porte pas le marquage CE contraire aux dispositions de la réglementation des dispositifs médicaux, ou de leur apposition inappropriée, ou en cas de non-conformité.
c) Prennent en charge les coûts de vérification de la non-conformité d’un dispositif par les autorités sanitaires, lorsque celles-ci nécessitent des évaluations ou des essais sur le dispositif ou sa documentation technique, à l’exception des pharmacies et de tout autre point de vente destiné exclusivement au public.
2. Les importateurs et les distributeurs veillent à ce qu’au moment de la mise en service, le dispositif soit accompagné des indications et des informations visées à l’article 5, paragraphe 2, tant sur l’étiquetage que dans le mode d’emploi, comme le prévoit cet article.
3. L’importateur et le distributeur veillent, à l’exception des pharmacies et de tout autre point de vente destiné exclusivement au public, à ce que les obligations de notification prévues à l’article 87 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 soient respectées et, si nécessaire, en informent l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux.
4. Lorsqu’un fabricant, y compris les fabricants de dispositifs sur mesure établis en Espagne, est en faillite ou cesse de fonctionner, il tient à la disposition des autorités compétentes concernées pendant une période d’au moins dix ans, ou de quinze ans dans le cas de dispositifs médicaux implantables, après la mise sur le marché du dernier dispositif, la documentation pertinente figurant aux annexes IX, X, XI et XIII du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
Les fabricants doivent informer l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux de cette situation afin d’établir des mesures appropriées pour la conservation de la documentation ou la présentation de celle-ci. Toutefois, dans le cas des fabricants de dispositifs sur mesure établis en Espagne, cette communication doit être faite à la communauté autonome concernée, afin d’établir les mesures appropriées pour la conservation de la documentation ou la présentation de celle-ci. 
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Cette obligation s’applique également aux mandataires établis en Espagne lorsque le fabricant n’a pas de siège statutaire dans un État membre.
Article 24. Distribution et vente.
1. Seuls les appareils conformes au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et au présent décret royal, et non périmés, peuvent être distribués et vendus.
2. La distribution et la vente des dispositifs sont effectuées de manière à assurer le stockage et la conservation appropriés des dispositifs.
Les activités de distribution et de vente font l’objet d’une surveillance et d’un contrôle par les autorités sanitaires de la communauté autonome concernée.
3. Les distributeurs et les personnes physiques ou morales exerçant l’activité de vente doivent envoyer une notification au préalable le démarrage de l’entreprise à l’autorité sanitaire de la communauté autonome où se trouve le siège social de la société, ainsi qu’à l’autorité sanitaire de la communauté où se trouvent l’entrepôt ou les entrepôts, dans le cas où ils ne se trouvent pas dans la même communauté, qui contient:
a) L’identification de l’établissement de distribution ou de vente, le cas échéant.
b) Les types d’appareils qu’il distribue ou vend.
c) L’identification et qualification du technicien responsable conformément à l’article 25, paragraphe 2, le cas échéant.
Les pharmacies sont dispensées de faire une telle déclaration de vente au public, à moins qu’elles n’exercent les activités visées à l’article 26, auquel cas elles se conformeront aux dispositions de cet article.
4. Les distributeurs communiquent au registre de commercialisation conformément à l’article 18, à l’exception des pharmacies et de tout autre point de vente destiné exclusivement au public.
5. Conformément à l’article 3, paragraphe 5, du texte révisé de la loi sur les garanties et l’utilisation rationnelle des médicaments et des dispositifs médicaux, la vente au public par correspondance et par voie télématique de dispositifs médicaux soumis à prescription est interdite.
Aux fins du présent décret royal, les dispositifs soumis à prescription sont:
a) Les appareils sur mesure.
b) Les dispositifs fabriqués en masse par des procédés de fabrication industriels conformément aux exigences écrites de toute personne autorisée.
c) Ceux financés par le système national de santé.
d) Ceux qui nécessitent une adaptation individuelle.
e) Ceux destinés à une utilisation, ou appliqués exclusivement par des professionnels de la santé. Les dispositifs non médicaux énumérés à l’annexe XVI du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 destinés à être utilisés ou appliqués exclusivement par d’autres professionnels sont également considérés comme des dispositifs soumis à prescription.
Dans le cas des dispositifs qui nécessitent initialement une adaptation individuelle et qui sont susceptibles d’être livrés successivement, par exemple dans le cas de lentilles de contact, la vente au public par correspondance ou par voie télématique est autorisé, à condition qu’il soit vérifié qu’elle coïncide avec le dispositif initialement adapté et que les conseils demandés par l’utilisateur du dispositif sont fournis.cve: BOE-A-2023-7416
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6. Les ventes peuvent être effectuées par l’intermédiaire de distributeurs automatiques conçus à cet effet, à condition que l’intégrité et la sécurité du dispositif ne soient pas compromises, sauf dans le cas des dispositifs soumis à prescription.

7. La vente au public de dispositifs médicaux implantables ainsi que de tout autre dispositif destiné à être utilisé ou appliqué exclusivement par des professionnels de la santé ou des professionnels utilisant ou appliquant les dispositifs non médicaux énumérés à l’annexe XVI du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 est interdite.
Les établissements de santé, dans le cadre de leur compétence, peuvent vendre au public les dispositifs visés au paragraphe précédent, sous réserve de vérification de la prescription correspondante.
8. Il est interdit de vendre des dispositifs médicaux dans la rue.
Article 25. Activité de distribution.
1. Le développement de l’activité de distribution comprend l’organisation et les moyens de prendre toute mesure appropriée en cas de risques potentiels liés aux dispositifs et un enregistrement documenté des dispositifs qu’il distribue, conformément à l’article 19.
2. Les activités de distribution sont menées sous la supervision d’un technicien responsable dont le diplôme universitaire ou la formation atteste d’une qualification appropriée sur la base des dispositifs dont il est responsable, qui est directement responsable de l’exécution des activités et obligations visées aux articles 18 et 19. De même, il sera responsable de la maintenance des informations techniques et sanitaires sur les dispositifs qu’il distribue ou met en service en Espagne.
Si la qualification visée au paragraphe précédent ne démontre pas pleinement la qualification, elle peut être complétée sur la base d’une formation et/ou d’une expérience.
Les points destinés à la vente exclusivement au public sont exemptés de l’obligation concernant le technicien responsable.
Article 26. Points de vente publique nécessitant une adaptation individualisée.
1. Les établissements vendant des dispositifs nécessitant une adaptation individuelle au public doivent disposer de l’équipement nécessaire pour effectuer cette adaptation et doivent avoir un professionnel dont la qualification atteste d’une qualification appropriée pour ces fonctions. Dans le cas des dispositifs orthopédiques et des prothèses audio, il est tenu compte des dispositions des paragraphes 1 et 2 de la deuxième disposition finale aux fins de la détermination de cette qualification.
2. Avant de commencer l’activité, les établissements doivent demander et obtenir l’agrément de l’autorité sanitaire de la communauté autonome où ils sont établis, une fois que cette dernière a vérifié qu’ils satisfont aux exigences énoncées au paragraphe précédent. À cette fin, ils fournissent les informations nécessaires concernant l’établissement, le professionnel qualifié et l’équipement concerné.
Article 27. Expositions.
Les dispositifs qui ne sont pas conformes aux dispositions du présent décret royal peuvent être présentés lors de foires, d’expositions et de démonstrations, à condition qu’un panneau suffisamment visible placé sur ou à proximité des dispositifs lui-même indique clairement que ces dispositifs ne peuvent être mis sur le marché ou mis en service tant qu’ils n’ont pas été déclarés conformes. Ces démonstrations n’impliquent pas l’utilisation de ces dispositifs sur les patients et les utilisateurs.
cve: BOE-A-2023-7416
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[bookmark: bookmark16]CHAPITRE VI
Commerce sur le marché de l’Union européenne et sur le marché extérieur
Article 28. Circulation sur le marché de l’Union européenne et importation.
1. Les véhicules introduits en provenance des pays de l’Union européenne et importés de pays tiers ne peuvent être mis sur le marché et mis en service en Espagne que s’ils satisfont aux exigences énoncées dans le présent décret royal et dans le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
2. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, par l’intermédiaire des services d’inspection pharmaceutique des domaines fonctionnels de la santé et de la politique sociale des délégations gouvernementales, vérifiera que les importations des dispositifs couverts par le présent décret royal sont conformes aux exigences suivantes:
a) L’importateur établi en Espagne qui met un dispositif en provenance d’un pays tiers sur le marché de l’Union, ainsi que les personnes physiques et morales qui, sans être importateurs conformément au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, importent physiquement un dispositif en Espagne et détiennent la licence sanitaire d’exploitation prévue à l’article 7.
b) L’appareil doit porter le marquage CE, à l’exception des dispositifs ou produits sur mesure destinés à la recherche clinique et des dispositifs et instruments utilisés pour le maquillage permanent ou semi-permanent ou le tatouage de la peau par des techniques invasives.
c) Le dispositif a été soumis aux procédures d’évaluation de la conformité prévues par le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
Dans le cas de l’importation de dispositifs semi-finis, il est vérifié que l’on dispose de la licence d’exploitation correspondante en tant que fabricant ou importateur, selon le cas, conformément à l’article 7.
3. Lorsque les conditions visées au paragraphe précédent ne sont pas remplies, les marchandises sont rejetées.
Les marchandises sont également rejetées si le dispositif porte un marquage CE indu ou faux, lorsque le dispositif a fait l’objet de mesures restrictives de la part des autorités sanitaires ou lorsqu’il présente un risque pour la santé.
4. Les domaines fonctionnels de la politique sanitaire et sociale informent l’agence espagnole des médicaments et dispositifs médicaux des opérations d’importation rejetées.
5. L’agence espagnole des médicaments et dispositifs médicaux peut, pour des raisons justifiées, autoriser l’importation de dispositifs pour lesquels les conditions visées au paragraphe 2 du présent article ne sont pas remplies.
Article 29. Exportation.
1. Les dispositifs qui sont fabriqués exclusivement pour l’exportation vers des pays tiers et qui ne satisfont pas aux exigences énoncées dans le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 ou dans le présent décret royal sont étiquetés de manière à ce qu’ils soient identifiés comme tels sans ambiguïté, différents de ceux destinés au marché de l’Union européenne, afin d’éviter leur utilisation.cve: BOE-A-2023-7416
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2. Outre les certificats de vente libre prévus à l’article 60 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux peut délivrer des licences d’exportation à la demande d’autres opérateurs ayant leur siège en Espagne.

[bookmark: bookmark18]CHAPITRE VII
Évaluation clinique et investigations cliniques
Article 30. Recherche clinique menée pour démontrer la conformité des dispositifs.
1. Les principes éthiques, méthodologiques et de protection des sujets visés dans le décret royal 1090/2015 du 4 décembre réglementant les essais cliniques sur les dispositifs médicaux, les comités d’éthique de la recherche pharmaceutique et le registre espagnol des études cliniques, ainsi que les dispositions du chapitre VI et des annexes XIV et XV du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, s’appliquent à la conduite de recherches cliniques avec les dispositifs énumérés à l’article 3, paragraphe 1, point a).
2. Les dispositifs destinés à la recherche clinique ne peuvent être mis à la disposition des médecins que si l’enquête a l’avis favorable du comité d’éthique de la recherche pharmaceutique (ci-après, CERP), accrédités par l’organisme compétent de la communauté autonome concernée, conformément à l’article 60 du texte de refonte de la loi sur les garanties et l’utilisation rationnelle des médicaments et des dispositifs médicaux. La conformité de l’adresse du centre où elle doit être effectuée est également requise.
3. Le CERP émet un avis sur la recherche clinique avec ces dispositifs. Cela portera en particulier sur les dispositions de l’article 16, paragraphe 4, point a), du décret royal 1090/2015 du 4 décembre. Lorsque de telles enquêtes sont menées dans plusieurs centres, l’avis est émis par un CERP sur le territoire national et est unique et contraignant.
Cette disposition s’étend aux modifications substantielles de la recherche clinique.
4. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux informe les communautés autonomes concernées des décisions prises pour assurer la sécurité de la recherche clinique.
5. Les dispositifs destinés à la recherche clinique sont fournis gratuitement par le promoteur. D’autres formes de fourniture peuvent être autorisées dans certaines situations.
Tous les dispositifs excédentaires seront retournés au promoteur, une fois la recherche terminée.
Les étiquettes et les manuels d’instructions pour les dispositifs destinés à la recherche clinique doivent être écrits, au moins en espagnol, et permettre une identification parfaite des dispositifs à tout moment.
Le promoteur doit conserver dans le dossier d’essai principal les protocoles de fabrication et de contrôle des lots de dispositifs fabriqués à des fins de recherche clinique.
Dans le cas de la recherche clinique menée dans les hôpitaux, ce seront les départements de pharmacie qui superviseront la fourniture des dispositifs à utiliser pour la recherche clinique. Lorsque la recherche n’est pas effectuée dans un hôpital, une personne doit être désignée pour superviser cette fourniture.
6. Le promoteur ou le représentant légal établi en Espagne tient à la disposition des autorités compétentes les documents visés à l’annexe XV du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 dans les délais fixés au chapitre III, point 3, de la présente annexe.cve: BOE-A-2023-7416
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7. En cas de faillite ou de cessation d’activité, ils doivent informer l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux d’établir les mesures appropriées pour la conservation de la documentation ou au référencement de celle-ci.

Article 31. Procédure d’autorisation des recherches cliniques visant à démontrer la conformité des dispositifs.
1. Le promoteur demande l’autorisation de l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, ainsi que la documentation requise par le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, conformément aux procédures et aux délais fixés par le présent règlement. Cette demande est sans préjudice de toute communication requise par l’autorité sanitaire de la communauté autonome concernée.
La demande, la brochure de l’investigateur, le plan de recherche clinique, le consentement éclairé et les instructions et l’étiquetage de l’instrument expérimental doivent être soumis au moins en espagnol.
2. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux évalue la documentation soumise et décide en autorisant la recherche ou en communiquant une contre-décision fondée sur des considérations de santé publique ou d’ordre public, sur la base des délais fixés à l’article 70 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
Dans le cas des dispositifs d’investigation de classe I ou des dispositifs non invasifs des classes IIa et IIb, la même procédure s’applique avec les mêmes délais que pour les autres dispositifs.
3. Toute modification substantielle d’une recherche clinique est communiquée à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux conformément à l’article 75 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux évalue et résout toutes les modifications substantielles conformément aux délais fixés à l’article 75 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
Article 32. Indemnité pour les dommages.
1. Dans le cadre de la recherche clinique, le promoteur veille à ce que l’objet de l’enquête soit indemnisé pour tout préjudice subi en conséquence. Cette indemnité est indépendante de la capacité financière du promoteur, du chercheur et de l’établissement.
2. Le promoteur de la recherche clinique est responsable d’avoir souscrit une assurance ou une garantie financière couvrant les dommages visés au paragraphe 1, en même temps que les responsabilités qui peuvent être assumées par le promoteur, le chercheur principal et ses collaborateurs, y compris les chercheurs cliniques sous contrat, et l’hôpital ou le centre où la recherche est menée, qui doivent être documentés avant la réalisation de la recherche.
Article 33. Régime de responsabilité.
1. Il est présumé, sauf preuve contraire, que des dommages à la santé du sujet de la recherche clinique au cours de sa conduite et dans l’année suivant la fin du traitement sont survenus à la suite de la recherche. Cependant, après la fin de l’année, le sujet de la recherche clinique est tenu de prouver le lien entre l’enquête et les dommages causés.
2. Aux fins du régime de responsabilité prévu au présent article, toutes les dépenses résultant de la détérioration de la santé ou de l’état physique de la personne faisant l’objet de la recherche clinique, ainsi que les dommages économiques découlant directement de cette déficience, sont indemnisés, à condition que cette déficience ne soit pas inhérente à la pathologie étudiée ou à l’évolution de sa maladie du fait de l’inefficacité du traitement.cve: BOE-A-2023-7416
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3. Le montant minimal à garantir au titre de la responsabilité est de 250 000 EUR par personne faisant l’objet de la recherche clinique, qui peut être perçue sous la forme d’une compensation forfaitaire ou d’un revenu équivalent au même capital. Un capital assuré maximal ou un montant maximal de la garantie financière pour la recherche clinique et la rente de 2 500 000 EUR peuvent être établis.
Article 34. Recherche clinique menée avec des dispositifs porteurs du marquage CE et autres recherches cliniques.
1. Les recherches cliniques menées avec des dispositifs porteurs du marquage CE en dehors de leur destination, outre les dispositions de l’article 74, paragraphe 2, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, sont régies par les articles 30, 31, 32 et 33 du présent décret royal.
2. La recherche clinique au sens de l’article 74, paragraphe 1, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 est communiquée à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, conformément aux dispositions dudit article, et leurs modifications substantielles sont communiquées conformément à l’article 75, paragraphe 1, dudit règlement. Cette communication s’entend sans préjudice de toute communication requise par l’autorité sanitaire de la communauté autonome concernée.
La lettre de communication, la brochure de l’investigateur, le plan de recherche clinique, le consentement éclairé et les instructions et l’étiquetage de l’instrument doivent être présentés au moins en espagnol.
Outre les dispositions de l’article 74, paragraphe 1, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, l’article 30, paragraphes 1, 2, 3 et 4, paragraphe 5,point 3), paragraphes 6 et 7, du présent décret royal s’applique à cette recherche clinique.
3. La recherche clinique décrite à l’article 82 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 s’applique aux dispositions de l’article 30, à l’exception du paragraphe 5 du présent décret royal.
[bookmark: bookmark20]CHAPITRE VIII
Système de surveillance
Article 35. Système de surveillance.
1. Les fabricants effectuent les notifications d’incident prévues à l’article 2 du chapitre VII du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 selon les procédures prévues par ledit règlement.
2. Les professionnels de la santé et les autorités qui, dans le cadre de leur activité, ont eu connaissance d’un incident grave doivent en informer l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, par l’intermédiaire de son site internet autorisé, qui le transférera au fabricant du dispositif concerné.
Les patients et les utilisateurs peuvent également signaler des incidents graves à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux en utilisant la procédure électronique autorisée, sans préjudice de toute notification qu’ils ont faite au fabricant, à un autre opérateur économique ou au professionnel de la santé.cve: BOE-A-2023-7416
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L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux coordonne avec les communautés autonomes, par le biais de la procédure électronique susmentionnée, la réception des notifications reçues par les professionnels de la santé, les patients ou les utilisateurs.
3. Les centres de santé désignent un agent de surveillance pour les procédures résultant de l’application du présent article, qui veille également au respect des obligations prévues à l’article 36 en ce qui concerne les cartes d’implants et communique leurs coordonnées aux autorités sanitaires de la communauté autonome concernée et à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux. Les centres de santé appartenant au réseau de santé de la défense procèdent à cette communication par l’intermédiaire de l’inspection générale de la santé de la défense, qui la transmet à l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux et aux autorités sanitaires de la communauté autonome concernée.
Dans le cas où l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux a mis en place un registre électronique pour la communication de la désignation des responsables de la surveillance, les centres de santé ont l’obligation de communiquer les données requises pour ledit enregistrement. Les informations contenues dans ce registre sont mises à la disposition des communautés autonomes.
4. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux évalue et enregistre les notifications de manière centralisée, en adoptant les mesures de protection de la santé nécessaires, conformément à l’article 39.
5. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux informe les autorités sanitaires des communautés autonomes et l’inspection générale de la santé de la défense des informations relatives aux mesures prises ou à prendre en ce qui concerne les notifications de surveillance. Il en informe également les autres acteurs concernés, le cas échéant.
6. Les fabricants informent l’agence espagnole des médicaments et dispositifs médicaux de toute mesure corrective de sécurité avant qu’une telle action ne soit menée, conformément à l’article 87, paragraphe 1, et à l’article 8 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017. Ils transmettent également la note de sécurité destinée à la communication aux utilisateurs ou aux clients avant sa diffusion. Cette note de sécurité doit être fournie en espagnol. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux peut déterminer s’il est approprié de mettre en œuvre les mesures proposées, de les prévenir ou de les modifier pour des raisons justifiées de santé publique.
Toute autre information émanant d’un fabricant, d’un mandataire, d’un importateur ou d’un distributeur destiné à communiquer aux utilisateurs ou aux clients d’autres avertissements, mesures préventives ou autres mesures correctives liées aux dispositifs mis sur le marché est également fournie en espagnol. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux peut exiger que ces informations vous soient envoyées.
Article 36. Dispositifs implantables, carte d’implant et registres nationaux des implants.
1. Tout fabricant mettant des dispositifs implantables à disposition sur le marché espagnol fournit, avec le dispositif et au moins en espagnol, toutes les informations visées à l’article 18, paragraphe 1, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, y compris la carte d’implant.
2. Les centres de santé doivent remplir la carte d’implant, y compris l’identification du patient et du centre de santé.
3. Les établissements de santé fournissent au patient les informations visées au paragraphe 1, ainsi que la carte d’implant dûment remplie. Toutes ces informations doivent être fournies au moins en espagnol.
4. Les prévisions visées aux paragraphes précédents ne s’appliquent pas en ce qui concerne la mise en œuvre de l’article 18, paragraphe 3, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.cve: BOE-A-2023-7416
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5. Dans le cas où un registre national des implants est disponible, les centres de santé et les professionnels de santé sont tenus de communiquer les données requises à ces registres. Cette communication s’entend sans préjudice de toute communication requise par les autorités sanitaires des communautés autonomes où se trouvent les centres de santé ou les professionnels qui les implantent.

6. Outre les exigences de l’article 27, paragraphe 9, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 pour les dispositifs implantables de classe III, les centres de santé et les professionnels stockent et conservent, de préférence par voie électronique, les IUD des dispositifs implantables des classes IIa et IIb qu’ils leur ont fournis.
[bookmark: bookmark22]CHAPITRE IX
Activités de contrôle du marché et mesures de protection de la santé
Article 37. Activités de contrôle du marché.
L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux coordonne les activités de contrôle du marché à mener en coopération avec les autorités sanitaires des communautés autonomes afin de se conformer à l’article 93 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux prend les mesures appropriées pour promouvoir la coopération et l’assistance mutuelle avec les autorités sanitaires des communautés autonomes, y compris l’inspection et l’organisation de programmes de contrôle spécifiques.
Article 38. Inspection.
1. Il appartient aux administrations sanitaires, dans le cadre de leur compétence, d’effectuer des contrôles périodiques pour vérifier le respect du présent décret royal et du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
2. Le non-respect des dispositions du présent décret royal et du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 entraînera l’adoption, par ces administrations sanitaires, des mesures correctives nécessaires, quelles que soient les sanctions imposées.
3. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, par elle-même ou par l’intermédiaire des services d’inspection des domaines fonctionnels de la politique sanitaire et sociale des délégations gouvernementales, exerce des activités d’inspection et de contrôle concernant les dispositifs et installations du commerce extérieur où ils sont fabriqués, retraités, groupés, stérilisés, importés ou exportés, à condition qu’ils soient situés sur le territoire national, ainsi que dans les autres cas prévus à l’article 108, paragraphe 2, du texte consolidé de la loi sur les garanties et l’utilisation rationnelle des médicaments et des dispositifs médicaux.
4. Le personnel travaillant dans les administrations publiques effectuant des tâches d’inspection procède conformément à l’article 108, paragraphe 3, du texte consolidé de la loi sur les garanties et l’utilisation rationnelle des médicaments et des dispositifs médicaux, et peut demander toute information nécessaire pour vérifier le respect des dispositions du présent décret royal et du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 pour les dispositifs mis sur le marché en Espagne et ceux faisant l’objet de recherches cliniques.
5. Les autorités de l’administration générale de l’État et les communautés autonomes compétentes se prêtent mutuellement assistance à des fins d’inspection.cve: BOE-A-2023-7416
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Article 39. Mesures de protection de la santé.
1. Lorsqu’un dispositif, une catégorie ou un groupe spécifique de dispositifs constitue un risque inacceptable pour la santé et la sécurité visé à l’article 95 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux et les autres autorités sanitaires compétentes prennent les mesures de précaution appropriées prévues à l’article 26 de la loi 14/1986 du 25 avril et à l’article 109 de la loi de refonte sur les garanties et l’utilisation rationnelle des médicaments et des dispositifs médicaux.


2. Lorsqu’un dispositif, une catégorie ou un groupe spécifique de dispositifs ne respecte pas les règles visées à l’article 97 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux et les autres autorités sanitaires compétentes prennent les mesures appropriées.
3. Lorsqu’une catégorie ou un groupe spécifique de dispositifs présente un risque potentiel conformément à l’article 98 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux peut prendre les mesures appropriées.
4. Lorsqu’un dispositif, une catégorie ou un groupe spécifique de dispositifs enfreint les dispositions du présent décret royal, l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux et les autres autorités sanitaires compétentes prennent les mesures appropriées.
5. Lorsque les mesures visées aux paragraphes 1, 2 et 4 ont été adoptées par une autorité sanitaire autre que l’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, l’agence informe immédiatement cet organisme des mesures prises et des raisons qui les motivent.
6. L’agence espagnole des médicaments et dispositifs médicaux informe immédiatement la Commission européenne et les autres États membres des mesures adoptées conformément aux articles 95, 97 et 98 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
7. L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux informe les autorités sanitaires, les entités responsables ou le grand public, le cas échéant, des mesures prises par les moyens appropriés, et dans les meilleurs délais dans chaque cas. Le coût de ces mesures est supporté par la personne physique ou morale qui a donné lieu à leur adoption.
Article 40. Mesures individuelles de contrôle de la santé.
L’agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux, afin d’assurer la protection de la santé humaine, de la sécurité ou du respect des règles de santé publique, peut prendre toutes les mesures nécessaires et transitoires justifiées pour un dispositif, une catégorie ou un groupe spécifique de dispositifs, et peut fixer des dispositions relatives aux conditions d’utilisation de ces dispositifs ou à des mesures spéciales de surveillance, et peut inclure les avertissements nécessaires pour éviter les risques pour la santé lors de leur utilisation.
Les dispositions de l’article 39, paragraphe 7, s’appliquent aux mesures adoptées en vertu du présent article.
Article 41. Communication au sujet des données et aux ressources.
À moins qu’il n’y ait des raisons d’urgence pour son adoption, toute mesure adoptée conformément aux deux articles précédents doit être portée à l’avance à la connaissance de la personne concernée en indiquant les voies de recours appropriées conformément à la législation en vigueur.cve: BOE-A-2023-7416
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Première disposition additionnelle. Application des frais.
Les procédures prévues aux articles 7, 9, 11, 18, 29, 31 et à l’article 34, paragraphe 1, sont soumises aux redevances correspondantes prévues au groupe VIII de l’article 123, paragraphe 1, du texte consolidé de la loi sur les garanties et l’utilisation rationnelle des médicaments et des dispositifs médicaux, approuvée par le décret législatif royal 1/2015 du 24 juillet.
Deuxième disposition additionnelle. Application de ce décret royal aux villes de Ceuta et Melilla.
Les références contenues dans le présent décret royal aux communautés autonomes s’entendent comme étant faites aux villes de Ceuta et Melilla, dans le cadre de leurs compétences.
Troisième disposition additionnelle. Application au sein du Ministère de la défense.
Lorsque les dispositions du présent décret royal concernent les unités, centres et organismes appartenant au ministère de la défense et à ses organismes publics, toute action nécessaire sera mise en œuvre par l’Inspection générale de la santé de la défense, en coordination avec le Ministère de la santé ou l’Agence espagnole des médicaments et dispositifs médicaux, dans chaque cas.
Première disposition transitoire. Communication de la mise sur le marché et mise en service des dispositifs médicaux de classe IIa.
Toute personne physique ou morale qui a mis sur le marché espagnol avant le 21 mars 2010 des dispositifs médicaux de classe IIa dont la mise sur le marché et la mise en service n’a pas été notifiée doit effectuer cette communication au plus tard six mois après l’entrée en vigueur du présent décret royal. Cette communication est exemptée du paiement de la redevance correspondante.
Deuxième disposition transitoire. Licence d’exploitation préalable pour la fabrication complète d’appareils tiers.
La licence d’exploitation préalable visée à l’article 7 n’est pas exigée des personnes qui, à l’entrée en vigueur du présent décret royal, effectuent la fabrication complète de dispositifs pour des tiers, exclusivement pour cette activité, jusqu’à un an après son entrée en vigueur, et sans préjudice des dispositions relatives à la fabrication de dispositifs médicaux à prendre dans leur réglementation spécifique.
Troisième disposition transitoire. Renouvellement et modification des licences.
Les licences d’exploitation préalables accordées avant l’entrée en vigueur du présent décret royal sont soumises, pour renouvellement ou modification, aux dispositions prévues au chapitre II, au moment requis conformément aux règlements.
Quatrième disposition transitoire. Validité des procédures d’autorisation, de certification et de communication.
Les procédures d’autorisation, de certification et de communication effectuées en application du décret royal 634/1993 du 3 mai relatif aux dispositifs médicaux implantables actifs, du décret royal 414/1996 du 1er mars réglementant les dispositifs médicaux, du décret royal 1591/2009 du 16 octobre réglementant les dispositifs médicaux implantables et du décret royal 1616/2009 du 26 octobre réglementant les dispositifs médicaux implantables actifs restent valables.cve: BOE-A-2023-7416
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Cinquième disposition transitoire. Recherche clinique.
Les recherches cliniques initiées conformément au décret royal 1591/2009 du 16 octobre et au décret royal 1616/2009 du 26 octobre sont régies par ces règlements jusqu’à leur achèvement, à l’exception de la notification des événements indésirables graves et des déficiences des dispositifs, qui sont effectuées conformément au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et au présent décret royal.
Sixième disposition transitoire. Eudamed.
Conformément à l’article 123, paragraphe 3, point d), du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 jusqu’à ce que Eudamed devienne pleinement opérationnel conformément à l’article 34, paragraphe 3, les dispositions correspondantes au décret royal 1591/2009 du 16 octobre et au décret royal 1616/2009 du 26 octobre continuent de s’appliquer aux fins du respect des obligations établies et, en particulier, des informations relatives à la communication de la mise sur le marché et de la mise en service, au registre des personnes responsables de la mise sur le marché, à la recherche clinique, à la notification des certificats et aux notifications de surveillance.
Septième disposition transitoire. Registre de commercialisation
L’obligation de communiquer au registre de commercialisation visé à l’article 18 ne s’applique pas tant que ce registre n’est pas pleinement opérationnel.
Jusqu’à ce que le registre de commercialisation soit opérationnel, la notification de la commercialisation et de la mise en service est effectuée conformément aux articles 22, 23 et 24 du décret royal 1591/2009 du 16 octobre et aux articles 19 et 20 du décret royal 1616/2009 du 26 octobre.
Une fois le registre de commercialisation opérationnel, les opérateurs qui mettent des dispositifs sur le marché espagnol doivent le notifier dans un délai de six mois à compter de la notification du dispositif à Eudamed. Le transfert des communications vers le nouveau registre de commercialisation est exonéré du paiement de la redevance correspondante.
Huitième disposition transitoire. Régime juridique transitoire pour les dispositifs couverts par l’article 120 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
Aux fins prévues à l’article 120, paragraphe 3, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, les dispositifs visés par cette disposition sont réputés conformes à la directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant le rapprochement des législations des États membres relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs et à la directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux, chaque fois qu’ils sont conformes aux dispositions du décret royal 1616/2009 du 26 octobre réglementant les dispositifs médicaux implantables actifs et du décret royal 1591/2009 du 16 octobre réglementant les dispositifs médicaux, étant donné que ces règles transposent ces directives en droit espagnol.
Neuvième disposition transitoire. Dispositifs non médicaux.
Le présent décret royal ne s’applique pas aux dispositifs sans finalité médicale prévue, visés à l’article 1er, paragraphe 2, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 jusqu’à ce que les spécifications communes adoptées en vertu de l’article 9 de ce règlement leur deviennent applicables.cve: BOE-A-2023-7416
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Disposition abrogatoire unique. Abrogation des règlements.
1. Nonobstant les dispositions de l’article 120, paragraphes 3 et 4, concernant le régime juridique transitoire applicable aux dispositifs et considérant l’abrogation des directives 90/385/CEE et 93/42/CEE prévues à l’article 122 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, les dispositions suivantes sont abrogées:
a) Le décret royal 1591/2009 du 16 octobre réglementant les dispositifs médicaux, à l’exception:
1 .° Des articles 30, 31 et 32 et les obligations en matière de surveillance et de recherche clinique prévues dans les annexes pertinentes, qui sont abrogées avec effet à la date ultérieure visée à l’article 123, paragraphe 3, point d), du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
2 .° Des article 19, paragraphes 5 et 6, articles 22, 23, 24 et 25 et de la notification des certificats prévus dans les annexes pertinentes, qui sont abrogés avec effet à partir de 18 mois à compter de la date ultérieure visée à l’article 123, paragraphe 3, point d), du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
3 .° De l’article 33 concernant les cartes d’implants pendant que les dispositifs continuent d’être mis sur le marché et commercialisés conformément à l’article 120, paragraphes 3 et 4, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
4 .° De l’article 21 concernant la procédure de l’organisme notifié et des articles 38, 39 et 40 relatifs à la publicité, à la promotion, aux incitations et au parrainage de réunions scientifiques qui resteront en vigueur jusqu’à l’élaboration de sa législation spécifique.
5 .° De la quatrième disposition additionnelle relative à l’application du chapitre VII du décret royal susmentionné aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, qui reste en vigueur jusqu’à l’élaboration de sa législation spécifique.
b) Du décret royal 1616/2009 du 26 octobre réglementant les dispositifs médicaux implantables actifs, à l’exception:
1 .° Des articles 26, 27 et 28 et les obligations en matière de surveillance et de recherche clinique prévues dans les annexes pertinentes, qui sont abrogées avec effet à la date ultérieure visée à l’article 123, paragraphe 3, point d), du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
2 .° De l’article 17, paragraphes 5 et 6, de l’article 19 et de l’article 20 et de la notification des certificats prévus dans les annexes concernées, qui sont abrogés avec effet à partir de 18 mois à compter de la date ultérieure visée à l’article 123, paragraphe 3, point d), du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.
3 .° De l’article 29 concernant les cartes d’implants pendant que les dispositifs continuent d’être mis sur le marché et commercialisés conformément à l’article 120, paragraphes 3 et 4, du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.cve: BOE-A-2023-7416
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4 .° De l’article 18 relatif à la procédure de l’organisme notifié et des articles 34, 35 et 36 relatifs à la publicité, à la promotion, aux incitations et au parrainage de réunions scientifiques, qui restent en vigueur jusqu’à l’élaboration de sa législation spécifique.
2. La troisième disposition additionnelle du décret royal 1090/2015 du 4 décembre réglementant les essais cliniques sur les dispositifs médicaux, les comités d’éthique de la recherche pharmaceutique et le registre espagnol des études cliniques est abrogée.
3. En règle générale, toute autre disposition de rang égal ou inférieur dans la mesure où elle s’oppose ou contredit les dispositions de la présente règle est abrogée.
Première disposition finale. Attribution de compétence.
Ce décret royal est adopté en vertu de l’article 149, paragraphe 1, point 16), de la Constitution espagnole, qui confère à l’État une compétence exclusive en matière de santé, de coordination générale et de législation sur les dispositifs pharmaceutiques, à l’exception du chapitre VI, qui relève de la compétence exclusive de l’État pour réglementer la santé extérieure.
Deuxième disposition finale. Techniciens responsables de l’orthopédie, des prothèses audio et des prothèses dentaires.
1. Sans préjudice des dispositions de la législation spécifique sur les professions des cycles supérieurs, la fabrication sur mesure de dispositifs orthopédiques doit être effectuée sous la supervision d’un technicien compétent qualifié dont la qualification atteste d’une qualification appropriée pour ces fonctions, conformément à l’article 3, paragraphe 3, du décret royal 437/2002 du 10 mai établissant les critères d’octroi des licences d’exploitation aux fabricants de dispositifs médicaux sur mesure.
Ces activités peuvent également être exercées sous la supervision d’un professionnel ayant au moins trois ans d’expérience au 14 mai 1999, même s’il ne possède pas les qualifications visées au paragraphe précédent.
2. Ce qui est indiqué au deuxième point du paragraphe précédent en ce qui concerne l’expérience s’applique également aux activités de vente avec adaptation individuelle d’appareils orthoprothétiques et de protection audio, par rapport aux qualifications du professionnel visées à l’article 26, paragraphe 1.
3. L’exécution des activités correspondant à la profession de technicien dentaire est conforme aux dispositions de la législation régissant cette profession, sans préjudice de l’exécution de ses obligations en tant que fabricant de dispositifs médicaux.
Troisième disposition finale. Autorisation d’application.
1. Le chef du ministère de la santé est habilité à prendre toutes les dispositions nécessaires à l’application et à la mise en œuvre du présent décret royal et à adopter des dispositions qui, en ce qui concerne la classification ou le reclassement des dispositifs médicaux ou la modification ou l’adaptation, le cas échéant, des règles de classification de ces dispositifs, sont adoptées au niveau de l’Union européenne ou sont souhaitables pour des raisons techniques ou scientifiques.
2. Le retraitement des dispositifs à usage unique dans les hôpitaux visés au chapitre III (y compris la sous-traitance de ces activités à une entité de retraitement externe) obligera le ministère de la santé à élaborer les exigences techniques énoncées dans le présent décret royal.

Quatrième disposition finale. Entrée en vigueur.
Le présent décret royal entre en vigueur le jour suivant celui de sa publication au Journal officiel.
Publié à Madrid, le 21 mars 2023.
FELIPE R.
Ministère de la Santé
[image: ]
[image: ]
JOURNAL OFFICIEL DE L’ÉTAT
Nº 69	Mercredi 22 mars 2023	Sec. I. Page 1 


CAROLINA DARIAS SAN SEBASTIÁN
https://www.boe.es	JOURNAL OFFICIEL DE L’ÉTAT	D. L.: M-1/1958 – ISSN: 0212-033X






















cve: BOE-A-2023-7416
Consultable à l’adresse https://www.boe.es






image1.jpeg




image10.jpeg




image2.jpeg




image20.jpeg




