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MODIFICACIÓN DE LA 
NOTA INFORMATIVA

SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS EN CUYA ELABORACIÓN

SE UTILIZAN TEJIDOS DE ORIGEN ANIMAL

Las autoridades competentes de los Estados miembros de la Unión Europea y la Comisión Europea han examinado recientemente la evolución de los procedimientos de evaluación conducentes a la obtención de los certificados complementarios de los productos sanitarios en cuya elaboración se utilizan tejidos de origen animal que se están llevando a cabo actualmente, en común, en todos los Estados miembros.

Dicho examen ha puesto de manifiesto que el procedimiento no habrá concluido hasta el 30 de abril de 2005. En consecuencia, procede extender hasta el 1 de mayo de 2005 la vigencia de las autorizaciones expresas que se emitan en virtud de la presente nota informativa, conforme a lo establecido en el artículo 27 del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

Por otra parte, a la vista de la experiencia acumulada desde el 1 de octubre de 2004 en la puesta en práctica del procedimiento previsto en dicha nota, con el fin de agilizar al máximo los procedimientos, teniendo en cuenta las circunstancias de urgente necesidad que concurren en estos casos, se ha estimado oportuno proceder a introducir una modificación en el procedimiento inicialmente previsto, consistente en lo siguiente:

1. Las solicitudes de autorización serán únicas por cada producto y empresa, y deberá indicarse en las mismas el número total de unidades que se prevé van a requerirse hasta el fin del período por el que serán otorgadas (01-05-2005).
2. No será necesario que la empresa solicitante acompañe los Anexos “información que justifique el interés para la salud” de los centros sanitarios o facultativos en el momento de la presentación de la solicitud ni posteriormente.
3. Estos Anexos sin embargo deberán conservarse por la empresa a disposición de las autoridades sanitarias. 
4. Una vez emitida la resolución de autorización, la empresa distribuirá las unidades del producto a los centros sanitarios o facultativos que las precisen y así lo hayan requerido mediante el envío a la empresa de los correspondientes Anexos “información que justifique el interés para la salud” debidamente cumplimentados.
Seguidamente se señalan las partes del procedimiento inicial que han sido modificadas, con el nuevo texto en negrita.
El 8 de junio de 2004 se publicó en el B.O.E. el Real Decreto 1372/2004, por el que se modifica el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, y se introducen especificaciones detalladas para los productos sanitarios en cuya elaboración se utilizan tejidos de origen animal. 

En virtud de la disposición transitoria única “Obtención de certificados complementarios y vigencia de los certificados expedidos antes del 1 de abril de 2004”, se establece que los productos incluidos en su ámbito de aplicación, provistos de un certificado de Examen CE de diseño o un certificado de Examen CE de Tipo expedidos antes del 1 de abril de 2004 estarán sujetos a la obtención de un certificado de Examen CE de diseño o un certificado de Examen CE de Tipo complementarios, a fin de cumplir las especificaciones recogidas en este Real Decreto. La comercialización y la puesta en servicio de dichos productos en las condiciones iniciales de certificación se permite hasta el 30 de septiembre de 2004.

Este procedimiento se está llevando a cabo en común en todos los Estados Miembros de la Unión Europea, dado que se corresponde con la transposición de la Directiva 2003/32/CE de la Comisión, de 23 de abril de 2003. Aún cuando el procedimiento se ha llevado a cabo en todos los países con la mayor celeridad posible, dada su complejidad y el corto periodo transitorio, no se puede asegurar la finalización del procedimiento para los productos implicados al finalizar dicho periodo.

Teniendo en cuenta lo indicado, de acuerdo con lo consensuado entre las autoridades competentes de los Estados miembros de la Unión Europea y la Comisión Europea, y ante un posible desabastecimiento en el mercado de estos productos, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios ha dispuesto las siguientes medidas:

1. A partir del 1 de octubre de 2004, en aquellos casos en que exista por parte de los facultativos una necesidad de disponer de un producto implicado en este proceso, y que dicho producto, habiendo iniciado el procedimiento de reevaluación, no cuente, aún, con el preceptivo certificado complementario, la empresa comercializadora podrá efectuar una solicitud de autorización expresa de comercialización y puesta en servicio en interés de la salud del producto sanitario, conforme con lo establecido en el artículo 27 del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

2. El impreso para la solicitud de estas autorizaciones expresas se adjunta a esta nota informativa y estará asimismo disponible en la web de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (www.agemed.es).

3. La empresa solicitante deberá remitir una única solicitud de autorización para cada producto indicando el número de unidades que prevé se precisarán hasta el 01-05-2005 y junto con el impreso debidamente cumplimentado, el solicitante deberá aportar los siguientes documentos:

· Copia de los certificados en vigor emitidos por el organismo notificado para el producto con anterioridad al 1 de abril de 2004.

· Escrito del organismo notificado o de las autoridades competentes en productos sanitarios del estado miembro donde esté establecido el organismo notificado, asegurando que el procedimiento establecido en la Directiva 2003/32/CE de la Comisión ha sido iniciado y la situación en la que se encuentra dicho procedimiento. 

· Anexo “INFORMACIÓN QUE JUSTIFIQUE EL INTERÉS PARA LA SALUD”, adjunto al impreso de solicitud, debidamente cumplimentado por el facultativo o centro sanitario responsable de la utilización del producto. Ya no es necesario aportar esta documentación junto con la solicitud ni posteriormente, no obstante la empresa sí deberá exigírsela a los centros sanitarios / facultativos y conservarla, a disposición de las autoridades sanitarias.
En el caso de que la empresa solicite autorización para unidades de producto para varios facultativos o centros sanitarios, podrá presentar una solicitud global, adjuntando los anexos correspondientes a todos los facultativos y centros sanitarios implicados. El número de unidades solicitadas será la suma de las unidades precisadas por los facultativos y centros sanitarios cuyos anexos se adjunten. Ya no será aplicable lo indicado en este párrafo.
4. Las solicitudes deben dirigirse a la Directora de la AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS y se presentarán en el registro general de la AEMPS: C/ Alcalá, 56; 28014 MADRID.
5. No se concederá autorización para aquellos productos que

· No tengan los oportunos certificados en vigor emitidos por el organismo notificado con anterioridad al 1 de abril de 2004.

· No se haya iniciado el procedimiento descrito en la Directiva 2003/32/CE de la Comisión.

6. Estas medidas tienen carácter provisional durante 6 meses a partir del 1 de octubre de 2004 hasta el 01-05-2005 y se emiten al amparo de lo dispuesto en el artículo 10.3.i) del Real Decreto 1087/2003, de 29 de agosto, por el que se establece la estructura orgánica del Ministerio de Sanidad y Consumo (B.O.E. de 30 de agosto de 2003), modificado por el Real Decreto 1555/2004, de 25 de junio, por el que se desarrolla la estructura orgánica básica del Ministerio de Sanidad y Consumo (B.O.E. de 26 de junio de 2004).

Madrid, 21 de diciembre de 2004
Mª del Val Díez Rodrigálvarez
Directora de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios

SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN EXPRESA DE PRODUCTOS SANITARIOS 

EN CUYA ELABORACIÓN SE UTILIZAN TEJIDOS DE ORIGEN ANIMAL 

DIRECTORA DE LA 

AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

C/ ALCALÁ, 56; 28014 MADRID

D. …………………………………………………………………………………………………..

En representación de la empresa: ………………………………………………………………….

Solicita la autorización expresa de comercialización, puesta en servicio y utilización del producto sanitario ………………,

en cuya elaboración se utilizan tejidos de origen animal que se encuentra incluido en el ámbito de aplicación del Real Decreto 1372/2004, de 7 de junio. 

Para ello se aporta la siguiente información:

a) Datos del producto y de la empresa

- TIPO DE PRODUCTO:

- NOMBRE COMERCIAL:

- MODELO(S)/PRESENTACIONES:

- Nº TOTAL DE UNIDADES QUE SE SOLICITAN:

- FABRICANTE (Nombre y dirección completa):

- IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR (Nombre y dirección completa):

b) Datos del organismo Notificado y de la evaluación de la conformidad

- Nº DE ORGANISMO NOTIFICADO EMISOR DE LOS CERTIFICADOS:

- FECHA DE VALIDEZ DE LOS CERTIFICADOS EMITIDOS:

- SITUACIÓN DE LA EVALUACIÓN DEL ANALISIS DE RIESGOS:

· El fabricante lo ha remitido al organismo notificado

· El organismo notificado lo ha enviado a la autoridad competente de productos sanitarios

· La autoridad competente lo ha enviado a los estados miembros

· Fecha de finalización del procedimiento:

c) Datos de su comercialización y puesta en servicio en España

- FECHA DE NOTIFICACIÓN DE LA COMUNICACIÓN DE PUESTA EN EL MERCADO      Y/O PUESTA EN SERVICIO DEL PRODUCTO EN ESPAÑA:

- NÚMERO DE ANOTACIÓN DE LA COMUNICACIÓN EN EL REGISTRO:

d) Documentación que se adjunta

Se adjuntan los siguientes documentos:

· Copia de los certificados en vigor emitidos por el organismo notificado

· Escrito del organismo notificado sobre la situación de la evaluación del análisis de riesgos

· Escrito de la autoridad competente sobre la situación de la evaluación del análisis de riesgos

e) Documentación que no se adjunta a la solicitud, pero se mantendrá a disposición de las autoridades sanitarias 

· Anexos “INFORMACIÓN QUE JUSTIFIQUE EL INTERES PARA LA SALUD”, debidamente cumplimentados por el/los facultativo/s //Centro/s sanitario/s. 
Lugar, fecha, nombre y firma del solicitante

ANEXO

INFORMACIÓN QUE JUSTIFIQUE EL INTERÉS PARA LA SALUD

FACULTATIVO/CENTRO SANITARIO:

SERVICIO:

El facultativo/Centro sanitario precisa ….(nº de unidades) … del producto sanitario …...(nombre comercial del producto) ……………………………., por no existir actualmente en el mercado otro de similares características y que ofrezca resultados comparables.

El facultativo/Centro sanitario tiene experiencia en la utilización de este producto, en cuya elaboración se utilizan materiales de origen animal susceptibles de transmisión de encefalopatías espongiformes.

El facultativo/Centro sanitario manifiesta que utilizará el producto para el uso previsto y en las condiciones de uso establecidas por el fabricante en el folleto de instrucciones.

El facultativo/Centro sanitario se compromete a informar a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios de cualquier acontecimiento adverso que se observe en el transcurso de la utilización.

Breve descripción de la experiencia del facultativo o facultativos en este producto:

Lugar, fecha, nombre y firma del facultativo/Centro sanitario

	MINISTERIO 

DE SANIDAD 

Y CONSUMO

	Agencia  española del medicamentos y productos sanitarios
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