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SOLICITUD DE CERTIFICACIÓN DE CONFORMIDAD

D/Dª 


En nombre y representación de la empresa:


SOLICITA: La evaluación de conformidad del producto sanitario descrito en las páginas posteriores de esta documentación, a fin de poder ostentar en el mismo el marcado CE, de acuerdo con la

Directiva (señalar la que proceda):
 FORMCHECKBOX 
 90/385/CEE, de 20 de junio de 1990, sobre productos sanitarios implantables activos 
 FORMCHECKBOX 
 93/42/CEE, de 14 de Junio, relativa a los productos sanitarios


 FORMCHECKBOX 
 98/79/CE, de 27 de octubre, sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro

DECLARA: Que no ha presentado ante otro Organismo Notificado solicitud de evaluación de la conformidad del producto por el procedimiento objeto del presente escrito.
CERTIFICA: Que el producto cumple los requisitos esenciales establecidos en el Anexo I de la Directiva (indicar la que resulte de aplicación) por lo que queda garantizada la ausencia de compromiso para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto se utilice conforme a su finalidad prevista, así como que ofrece las prestaciones asignadas.

SE COMPROMETE: A aportar cualquier dato o información que le sean solicitados para establecer o mantener el certificado de conformidad, a autorizar cuantas inspecciones sean necesarias para que el Organismo Notificado pueda cerciorarse de la conformidad del producto y a informar al Organismo Notificado de cualquier proyecto de modificación del producto objeto de esta solicitud.

SE COMPROMETE: A seguir los procedimientos y satisfacer las obligaciones descritas en aquellos Anexos que hacen referencia al procedimiento elegido y a establecer y mantener actualizado un procedimiento sistemático para revisar la experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la producción, incluidas las disposiciones a que se refiere el anexo X de las Directivas de productos sanitarios y productos implantables activos, empleando los medios oportunos para aplicar las medidas correctivas necesarias, incluyendo la información a las autoridades, tan pronto como tenga conocimiento de: 

a) cualquier funcionamiento defectuoso o alteración de las características o de las prestaciones, así como cualquier inadecuación del etiquetado o de las instrucciones de utilización de un producto que pueda, o haya podido, dar lugar a la muerte o la alteración grave del estado de salud de un paciente o de un usuario;

b) cualquier razón de carácter técnico o sanitario ligada a las características o las prestaciones de un producto por las razones indicadas en el párrafo anterior que haya inducido al fabricante a retirar sistemáticamente del mercado los productos que pertenezcan al mismo tipo.

SE COMPROMETE: A informar al Organismo Notificado sobre cualquier incidente relevante de sus productos, señalados en los apartados a) y b), antes señalados, una vez que se hayan comercializado. 

Fecha:

                                      Firma: Nombre y cargo
Nota 1: El impreso de solicitud será firmado por el  Director, el Gerente o el máximo responsable de la empresa, o en su caso, por una persona que tenga poder para representarle.

La solicitud  de marcado CE debe ser realizada por el fabricante. Sólo en el caso de  examen CE de tipo o verificación CE podría ser realizada por el representante autorizado en la Unión Europea, en cuyo caso, debe aportarse el documento de designación como representante autorizado.

A estos efectos, se tendrán en cuenta las definiciones de fabricante y de representante autorizado establecidas por las Directivas de productos sanitarios.

Nota 2: para la admisión a trámite de la solicitud se requiere la aportación de las tasas, los formularios  que correspondan al procedimiento elegido por el fabricante, así como la documentación indicada en los mismos.
Una copia de la solicitud y de la documentación será entregada al Organismo Notificado y otra quedará en poder del fabricante.

DESTINATARIO: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, Organismo Notificado 0318, C/Campezo 1, edificio 8, 28022 MADRID 

DATOS DE LA SOLICITUD
1. SOLICITANTE

APELLIDOS Y NOMBRE ......................................................................................................................... 

RAZON SOC IAL .......................................................................................................................................

D.N.I./Nº PASAPORTE/C.I.F. ...................................................................................................................

NACIONALIDAD ......................................................................................................................................

DOMICILIO O SEDE SOCIAL ................................................................................................................. 

LOCALIDAD .................................................................................... PAIS ...............................................

TELEFONO ................................................ FAX ..................................... E-MAIL .................................

EN CALIDAD DE ......................................................................................................................................

Y EN REPRESENTACIÓN DE.................................................................................................................

PERSONA DE CONTACTO: NOMBRE ..................................................................................................


TELÉFONO .........................  FAX ....................... E-MAIL .................

2. FABRICANTE (en caso de no coincidir con el solicitante)

NOMBRE O RAZÓN SOCIAL .................................................................................................................

DOMICILIO O SEDE SOCIAL .................................................................................................................

LOCALIDAD .................................................................................... PAIS ...............................................

TELEFONO ................................................ FAX ..................................... E-MAIL .................................

3. IDENTIFICACIÓN DEL LUGAR O LUGARES DE FABRICACIÓN

3.1.
DOMICILIO ....................................................................................................................................... 

          LOCALIDAD............................................................................ PAIS ..............................................

          TELEFONO........................................ FAX ...................................  E-MAIL .................................

3.2.
DOMICILIO ....................................................................................................................................... 

          LOCALIDAD............................................................................ PAIS ..............................................

          TELEFONO........................................ FAX ...................................  E-MAIL .................................

3.3.
DOMICILIO ....................................................................................................................................... 

          LOCALIDAD............................................................................ PAIS ..............................................

          TELEFONO........................................ FAX ...................................  E-MAIL .................................

4. PRODUCTO

4.1. TIPO DE PRODUCTO (señalar lo que proceda):
· Producto sanitario implantable activo
· Producto sanitario
· Clase:
· Regla de clasificación:
· Producto sanitario para diagnóstico in vitro (señalar lo que proceda)
· Lista A del Anexo II
· Lista B del Anexo II
· Autodiagnóstico

4.2.
SISTEMA DE NOMENCLATURA:

· Código GMDM, si se conoce:

· Nombre del grupo genérico:
4.3.
ORIGEN (señalar lo que proceda):

· ESPAÑOL: nº de licencia del fabricante otorgado por la DGFPS
· COMUNITARIO
· NO COMUNITARIO

4.4.
NOMBRE/s CON EL/LOS QUE SE COMERCIALIZA

· EN ESPAÑA
· FUERA DE ESPAÑA (indicar país y nombre comercial)

4.5.
FINALIDAD 

4.6.
DESCRIPCIÓN BREVE DEL PRODUCTO Y SUS VARIANTES:

4.7.
ACCESORIOS UTILIZADOS

5. PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACIÓN ELEGIDO (señalar el/los que proceda):
	Procedimiento
	Opción

	SISTEMA COMPLETO DE GARANTÍA DE CALIDAD O CALIDAD TOTAL 
	(

	EXAMEN CE DE DISEÑO
	

	EXAMEN CE DE TIPO
	(

	VERIFICACIÓN CE
	(

	SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD DE LA PRODUCCIÓN
	(

	SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD DEL PRODUCTO
	(

	DECLARCACIÓN DE CONFORMIDAD
	(


6.
DOCUMENTACIÓN A APORTAR 
6.1.
POR CADA PRODUCTO SE APORTARÁ:
· Datos del diseño del producto: descripción del producto y sus variantes, especificaciones, componentes y planos. 
· TABLA  DE REQUISITOS ESENCIALES Y NORMAS APLICADAS: 
· TABLA 1 , para productos sanitarios
· TABLA 2, para productos implantables activos
· TABLA 3, para productos sanitarios para Diagnostico “in vitro” 
· Documentación que justifique el cumplimiento de los requisitos esenciales señalados en las tablas anteriores, presentado de forma ordenada.
· Análisis de riesgos con documentos relevantes que justifiquen la reducción de        riesgos y estudios de seguridad llevados a cabo.

· Cuando el producto haya de conectarse a otro u otros productos para poder funcionar con arreglo a su finalidad prevista, la prueba de que el producto se ajusta a los requisitos esenciales una vez conectado con cualquiera de esos productos que posea las características especificadas por el fabricante. 
· Una declaración que indique si se han utilizado o no, en la fabricación del producto, tejidos de origen animal y, en su caso, el análisis del riesgo y estrategia de la gestión de riesgos aplicados.
· Una declaración que indique si el producto contiene, como parte integrante, una sustancia que de utilizarse por separado puede ser medicamento y que pudiera tener una acción accesoria en el cuerpo humano, así como los datos relativos a las pruebas realizadas al respecto para evaluar la seguridad, calidad y utilidad de la sustancia, teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto.
· Estudios de evaluación clínica, si procede.
· Descripción de las fases de producción, incluyendo los controles en proceso. Puede ser resumido mediante un diagrama de flujo que incluya los parámetros críticos de cada fase y los controles en proceso.
· Procedimientos e Informes de validación de salas de fabricación y procesos de esterilización. (en caso de que dicha documentación obrara ya en poder del Organismo Notificado, se hará referencia a la misma)
· Especificaciones de los materiales de partida, de los productos intermedios y del producto final, incluyendo ensayos, métodos de análisis para cada uno y límites de aceptación. Puede resumirse mediante tabla, en la que deberá incluir la referencia a norma o normas armonizadas aplicadas.
· Estudios de estabilidad que justifiquen el periodo de validez propuesto, cuando proceda.
· Boletines de análisis o ensayo de lotes o series de producto que justifiquen la consistencia en la producción y el cumplimiento de los requisitos esenciales requeridos.
· Estudios preclínicos y clínicos, cuando proceda, que justifiquen las prestaciones del producto y a ausencia de riesgos, (Podrán presentarse resultados de investigaciones clínicas, datos bibliográficos o combinación de ambos, relativos al propio producto o a productos cuya equivalencia quede demostrada). 
· Estudios de evaluación de funcionamiento que justifiquen la eficacia del producto, cuando proceda.
· Etiquetado e instrucciones de uso. En caso de que el producto no requiera instrucciones, se aportará la oportuna justificación.
· Si se hubiera obtenido el examen CE de tipo por otro Organismo Notificado, se aportará fotocopia de la certificación obtenida.
· En caso de inclusión de un nuevo producto en un certificado ya emitido, se acompañará, además, copia del certificado.
6.2. SEGÚN EL PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN ELEGIDO, SE ACOMPAÑARÁN ADEMÁS FORMULARIOS Y DOCUMENTACIÓN RELATIVA A :

· Sistema de garantía de calidad  Mod.93/42/2: Será suficiente con un único impreso para todos los productos. Si hubiera actividades subcontratadas, se acompañará un modelo incorporando un cuestionario del sistema de calidad correspondiente a cada subcontratado, cumplimentado en los aspectos aplicables. Es aconsejable acompañar copia del manual de calidad.
· Examen de diseño: Mod. 93/42/3, un impreso por producto acompañado de  la documentación correspondiente.
· Examen CE de tipo: Mod. 93/42/4: un impreso por producto acompañado de  la documentación correspondiente. 
· Verificación CE: Mod. 93/42/5: un impreso cada producto, lotes o series para los que se solicite la verificación de una vez., acompañado de la documentación correspondiente.
· Declaración CE de conformidad: Mod. 93/42/6: un impreso cada producto acompañado de la documentación correspondiente.
6.3. TASAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO: consultar folleto informativo para el marcado CE y tasas actualizadas en la página www.aemps.es 
Enlaces de interés para preparar la documentación técnica:  
Títulos y referencias de Normas Armonizadas en relación a los productos sanitarios: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/harmonised-standards-legislation/list-references/medical-devices/index_en.htm
Guías MEDDEVs:  http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm
Los enlaces podrían cambiar en el tiempo, si eso ocurriera, pueden acceder a la página de la Comisión Europea  a través de la página www.aemps.es 






