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I. COMUNIDAD AUTONOMA

3. OTRAS DISPOSICIONES

Consejeria de Salud

820 Orden de 23 de febrero de 2026 de la Consejeria de Salud, por la
que se crea el Registro de Implantes Quirurgicos en el Sistema
Sanitario Publico de la Region de Murcia.

Mediante el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan
los productos sanitarios, se procedid en Espafia a la regulacidén de los productos
sanitarios de uso humano y sus accesorios y de los productos sin finalidad médica
en desarrollo y aplicacién del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que
se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.© 178/2002 y el
Reglamento (CE) n.© 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/
CEE y 93/42/CEE del Consejo.

Dicho Real Decreto contiene el desarrollo necesario para la aplicacion de
la normativa comunitaria en materia de productos sanitarios, entre los que se
encuentran los implantes quirdrgicos. Este reglamento, entre otros aspectos,
establece y regula el otorgamiento de licencias, la fabricacién, distribucién,
comercializacién y venta de estos productos asi como los aspectos de evaluacidn
y de vigilancia necesarios para garantizar la proteccidén y seguridad de los
pacientes.

De modo especifico, por lo que se refiere a los productos implantables
el articulo 36 del citado Real Decreto regula la informacién que debe ser
suministrada por los fabricantes en estos casos de implante quirurgico vy,
especificamente, la informacidén que debe incorporarse en las tarjetas de implante
que deben ser entregadas a los pacientes, en concordancia con el referido
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017. Los centros sanitarios deberan cumplimentar la tarjeta de implante
incluyendo la identificacion del paciente y del centro sanitario.

El apartado 5 del citado articulo 36 determina expresamente que en el
caso en que se haya dispuesto de un Registro Nacional de Implantes, los
centros y profesionales sanitarios tendran la obligacién de comunicar los datos
requeridos a los citados registros. Esta comunicacién se realizara sin perjuicio
de la comunicacion que, en su caso, sea exigida por las autoridades sanitarias
de las comunidades autonomas donde estén ubicados los centros sanitarios o
profesionales que los implanten.

En el ambito territorial de la Region de Murcia, la Consejeria de Salud también
aprecia necesario proceder, mediante la aprobacion de la presente Orden, a la
creacién de un registro que recoja e incorpore los datos minimos necesarios
en todos aquellos supuestos en que se implanten con medios quirdrgicos
determinadas protesis y productos sanitarios a los pacientes atendidos por
sistema sanitario publico.

La finalidad de la orden es disponer de un sistema de informacion y recogida
de datos por cada uno de los de los diferentes tipos de implantes quirdrgicos
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que recoja aquellos productos sanitarios implantados a pacientes atendidos
por el sistema sanitario publico de la Regién de Murcia, bien en los centros y
servicios del propio Servicio Murciano de Salud o bien en los centros y servicios
concertados con este.

Con ello se pretende contribuir al conocimiento de los resultados a medio
y largo plazo de los implantes que se vienen utilizando en la Region de Murcia,
a los efectos de la toma de decisiones y también para mejorar los sistemas de
vigilancia en salud publica y alerta precoz y respuesta rapida, que garantice la
rapida localizacién de los pacientes a los que se le haya implantado alguno de
estos productos sanitarios en los supuestos en que se detecten deficiencias o
efectos adversos en el uso de tales productos sanitarios.

Esta orden se adopta de conformidad con lo dispuesto en el articulo 11.1
del Estatuto de Autonomia, aprobado por Ley Organica 4/1982, de 9 de junio,
segun el cual la Region de Murcia tiene atribuida la competencia de desarrollo
legislativo y ejecucion en materia de sanidad, higiene, ordenacién farmacéutica
y coordinacion hospitalaria en general, incluida la de la Seguridad Social, sin
perjuicio de lo dispuesto en el nimero 16 del articulo 149.1 de la Constitucion,
siendo la Consejeria de Salud el departamento de la Comunidad Auténoma
de la Region de Murcia encargado de la propuesta, desarrollo y ejecucion de
las directrices generales del Consejo de Gobierno en las citadas materias, en
virtud del articulo 11 del Decreto del Presidente 34/2021, de 3 de abril, de
reorganizacion de la Administracion Regional.

Dentro de la Consejeria de Salud, el articulo 4 del Decreto 349/2023, de
28 de septiembre, por el que se establecen sus 6rganos directivos, atribuye a la
Direccion General de Salud Publica y Adicciones el ejercicio de las competencias
en materia de promocion y educacion para la salud, entre otros ambitos en el
de las drogodependencias, salud geriatrica, SIDA, etc; y de prevencion de
la enfermedad y proteccién de la salud, entre otros ambitos en el de la salud
laboral, salud infantil, etc; asi como en materia de salud alimentaria, zoonosis,
epidemiologia, salud medio ambiental y trasplantes.

Por las atribuciones conferidas por el articulo 6.j) de la Ley 4/1994, de 26 de
julio de Salud de la Region de Murcia la Consejeria de Salud es competente para
ejercer las funciones en materia de intervencién publica para la proteccién de la
salud.

Por lo expuesto, en uso de las atribuciones conferidas y a propuesta del
Director general de Salud Publica y Adicciones,

Dispongo:
Articulo 1. Objeto y finalidad.

La presente Orden tiene por objeto la creacidon del Registro de Implantes
Quirurgicos del Sistema Sanitario Publico de la Regién de Murcia como
instrumento de vigilancia e informacion de caracter sanitario y administrativo,
cuya finalidad es favorecer el seguimiento, control y eficacia de los productos
sanitarios implantables por métodos quirlrgicos en relacion a los pacientes
atendidos por el sistema sanitario publico, asi como garantizar la adecuada
la coordinacion y respuesta sanitaria ante la notificaciéon de riesgos o efectos
adversos producidos por la utilizaciéon de aquellos. Todo ello, en virtud de las
facultades reconocidas a las comunidades autonomas por el articulo 36.5 del
Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
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sanitarios y sin perjuicio de las competencias y atribuciones que corresponden a
la Administracién General del Estado y a los Registros Nacionales de Implantes,
de conformidad con dicho Real Decreto y la Orden del Ministerio de Sanidad y
Consumo SC0O/3603/2003, de 18 de diciembre, por la que se crean los Registros
Nacionales de Implantes.

Articulo 2. Adscripcion y gestion.

El Registro de implantes quirdrgicos estara adscrito a la Direccion General de
Salud Publica y Adicciones a través de la Subdireccién General de Promocidn de
la Salud, Epidemiologia y Prevencion de la Enfermedad.

La organizacién, adscripcidén y gestion de este sistema de informacion y
del Registro corresponderd a la Direccion General competente en materia de
salud publica, a través de la Subdireccion General de Promocién de la Salud,
Epidemiologia y Prevenciéon de la Enfermedad, sin perjuicio de la necesaria
coordinacion que deba procurarse con los érganos directivos de la Consejeria y
del Servicio Murciano de Salud.

Articulo 3. Ambito de aplicacién. Contenido.

1. Se inscribirdn en el Registro de Implantes Quirlrgicos, sin perjuicio de lo
dispuesto en la disposicidon adicional Unica, los productos implantados mediante
intervencion quirdrgica en cualquiera de los centros hospitalarios del Servicio
Murciano de Salud y en los centros concertados con este respecto a los pacientes
que atiendan por derivacion del sistema sanitario publico.

2. Los implantes quirdrgicos que seran objeto de inscripcion son:
a) Implantes activos.

b) Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema circulatorio
central.

¢) Implantes del sistema nervioso central.

d) Implantes de columna vertebral.

e) Protesis de cadera.

f) Prétesis de rodilla.

g) Prétesis mamarias.

h) Lentes intraoculares.

3. Los productos enumerados en el apartado anterior podran ser objeto de
ampliacién posterior mediante la inclusién de otros productos incluidos en las
diferentes categorias del Catalogo de implantes del Servicio Murciano de Salud
atendiendo a criterios de necesidad y oportunidad.

Articulo 4. Sujetos obligados y datos contenidos en el Registro.

1. Los centros hospitalarios del Servicio Murciano de Salud y los centros
sanitarios concertados estaran obligados a cumplimentar los datos exigibles en
la presente orden. A tal efecto, las personas titulares de los centros y servicios
sanitarios designaran a la persona responsable en su Centro de las funciones de

coordinacion, supervision y enlace en los procedimientos que tengan relacion con
los fines del Registro.

2. Las empresas suministradoras de los productos implantables facilitaran
toda la informacion exigible referida a los datos el producto, empresa fabricante
y comercializadora, que resulten exigibles de conformidad con el articulo 18.1 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
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de 2017, incluida la tarjeta de implante, y el citado Real Decreto 192/2023, de 21
de marzo, sin perjuicio de aquellos otros datos que deban ser facilitados en virtud
de la normativa contractual.

3. Los datos a incorporar en el Registro respecto de los productos
implantables adquiridos seran los enumerados en el Anexo I.

Articulo 5. Procedimiento de inscripcion. Tratamiento de datos.

1. La Consejeria de Salud, en coordinacién con el Servicio Murciano de Salud,
pondra en marcha la aplicacion y herramienta informatica que posibilite la gestion
y tratamiento de los diferentes datos exigibles que deban ser objeto de inscripcion
en el Registro. Estos datos seran incorporados, respectivamente, desde los
aplicativos del Servicio Murciano de Salud en que se registran los productos
suministrados por los diferentes proveedores de los productos sanitarios y desde
los propios centros sanitarios tras las intervenciones quirtirgicas que lleven a cabo
los implantes de estos productos en los pacientes, que deberan inscribir todos los
datos exigibles respecto al paciente, profesional y centro sanitario.

2. El Registro de implantes quirlrgicos otorgara un nimero de inscripcién
univoco a cada uno de los implantes realizados, posibilitando la explotacion de
los diferentes datos e informacion suministrada, a fin de garantizar la trazabilidad
y seguimiento del producto implantado y, en su caso, las reacciones y efectos
adversos que puedan derivarse. Los datos que deben ser incorporados en los
centros hospitalarios respecto a cada implante realizado a pacientes atendidos
con cargo al Servicio Murciano de Salud son los enumerados en el Anexo II.

Articulo 6. Confidencialidad y proteccion de datos.

1. Dicho Registro dispondré de los medios necesarios para asegurar la
proteccién y confidencialidad de los datos que contiene.

2. Los d6rganos responsables del Registro de implantes quirdrgicos
garantizaran la confidencialidad de la informacién contenida en el sistema vy
aseguraran que su uso sea estrictamente sanitario.

3. A tal efecto, el tratamiento de la informacién de caracter personal que se
realice en aplicacién de este Decreto, se realizara de acuerdo con lo establecido
en la normativa aplicable en materia de proteccion de datos personales.

4. Todas aquellas personas que, por razon de sus funciones, tengan acceso al
citado Registro estan obligadas al deber de guardar secreto profesional.

Articulo 7. Coordinacién y colaboracion con otros registros.

La Consejeria de Salud podra promover la realizacion de actuaciones de
colaboracién y coordinacion con otros sistemas de informacion o registros de
las administraciones publicas, de similar naturaleza y finalidad, a través de la
suscripcidn, en su caso, de los instrumentos juridicos que se consideran oportuno
adoptar.

Disposicion adicional Gnica. Adhesion voluntaria al Registro de
Implantes Quirdrgicos de los centros sanitarios hospitalarios que
atiendan a pacientes en el ambito privado.

Los centros y servicios sanitarios de titularidad privada podran, con caracter
voluntario, adherirse al Registro de implantes quirurgicos, a fin de poder
incorporar en el Registro los datos relativos a los implantes quirirgicos que se
realicen en dicho centro en relacion a pacientes atendidos no procedentes del
sistema sanitario publico regional. Ello se podra articular mediante la suscripcidon
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de los instrumentos juridicos que se consideren necesarios. Esta adhesion
podra dar lugar a una certificacién acreditativa de dicha adhesion que podra ser
exhibida en los centros sanitarios adheridos.

Disposicion final primera. Impulso.

Se faculta a las personas titulares de la Direccion General de Salud Publica y
Adicciones y de la Direccidn Gerencia del Servicio Murciano de Salud para dictar
las instrucciones necesarias en el ambito de sus competencias especificas para
la ejecucion de lo previsto en la presente Orden, en especial para el impulso y
coordinacidon de cuantas actuaciones sean necesarias, en especial en el ambito
informatico, para garantizar el adecuado funcionamiento de este Registro.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial de la Regidén de Murcia, si bien la efectividad e inicio del registro de
datos se producira se producira mediante la Instruccion que a tal efecto dicten las
personas titulares de la Direccién General de Salud Publica y Adicciones y de la
Direccion Gerencia del Servicio Murciano de Salud.

Murcia, 23 de febrero de 2026.—El Consejero de Salud, Juan José Pedrefio
Planes.

NPE: A-240226-820



Boletin Oficial de la
REGION de MURCIA Numero 45 Martes, 24 de febrero de 2026 Pagina 4363

ANEXO I

DATOS A INCORPORAR RESPECTO DEL PRODUCTO
1. Datos del producto.
1.1. Cddigo de Identificacién del Producto (CIP) implantado.
1.2. Numero de lote o nimero de serie de fabricacion.
1.3. Fecha de caducidad.
1.4. Empresa fabricante.
1.4.1. Denominacion.
1.4.2. Sistema de identificacion fiscal.
1.4.3. Cddigo o numero de identificacion.
1.4.4. Domicilio para notificaciones.
1.4.4.1. Direccion.
1.4.4.2. Cbdigo Postal.
1.4.4.3. Poblacién.
1.4.4.4. Pais.
1.5. Empresa comercializadora del producto.
1.5.1. Denominacion.
1.5.2. Sistema de identificacion fiscal.
1.5.3. Cdodigo o numero de identificacion.
1.5.4. Domicilio para notificaciones.
1.5.4.1. Direccion.
1.5.4.2. Cbdigo Postal.
1.5.4.3. Poblacién.
1.5.4.4. Pais.
1.6. Sistema para la notificacién de incidentes de la empresa suministradora.
1.6.1. Numero de fax para notificaciones.
1.6.2. Numero de teléfono para notificaciones.

1.6.3. Direccion de correo electronico para notificaciones.
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ANEXO II
DATOS A INCORPORAR EN RELACION CADA IMPLANTE EN EL CENTRO
HOSPITALARIO
1. Datos de la implantacién.
1.1. Centro sanitario donde se realizé el implante.
1.2. Fecha de implantacion.
1.3. Servicio/seccién/unidad hospitalaria que realizé la implantacién
1.4. Tipo de identificacion del paciente (tarjeta sanitaria, DNI, pasaporte).
1.5. Namero de identificacién del paciente.
1.6. Cdodigo Numérico Personal del cirujano implantador.
1.7. NUmero de Historia Clinica del Paciente.
1.8. Fecha de nacimiento del paciente.
1.9. Sexo del paciente.
2. Datos de la explantacidon (cuando proceda).
2.1. Centro sanitario donde se realizd la explantacion.
2.2. Fecha de la explantacion.

2.3. Cédigo Numérico Personal del cirujano explantador.
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