	Mod 93/42/2

Rev. 21/03/2010


Página 1 de 17
	Mod 93/42/2

Rev. 21/03/2010


Página 4 de 17

SOLICITUD DE EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

 FORMCHECKBOX 
 SISTEMA COMPLETO DE GARANTÍA DE CALIDAD/ SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL

 FORMCHECKBOX 
  SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD DE LA PRODUCCIÓN

 FORMCHECKBOX 
   SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD DEL PRODUCTO

D/Dª


con domicilio en 


en nombre y representación de 


con domicilio en 


SOLICITA la evaluación del sistema de calidad indicado en la cabecera, para lo cual, cumplimenta el cuestionario la documentación adjunta, y

DECLARA que aplicará el sistema de calidad aprobado para el diseño, la fabricación y el control final de los productos sanitarios (indicar lo que proceda) objeto de esta evaluación, de forma que se garantice la conformidad de los productos con las disposiciones aplicables de la Directiva en todas estas fases. Igualmente,

DECLARA que no ha presentado ante otro Organismo Notificado ninguna solicitud paralela relativa al mismo sistema de calidad vinculado al producto,

COMPROMETIÉNDOSE 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 correcta aplicación del sistema de calidad aprobado, a cumplir las obligaciones derivadas de este sistema para asegurar el buen funcionamiento del mismo, y a informar al Organismo Notificado de cualquier proyecto de modificación importante de dicho sistema de calidad o de la gama de productos incluidos.

SE COMPROMETE a establecer y mantener actualizado un procedimiento sistemático para revisar la experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la producción y para emplear los medios oportunos para aplicar las medidas correctivas necesarias, informando a las autoridades competentes sobre los siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

a)
Cualquier funcionamiento defectuoso o alteración de las características de las prestaciones, así como cualquier inadecuación del etiquetado o de las instrucciones de utilización de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la muerte o a 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 apartado 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 evaluación del sistema de calidad para el marcado CE debe ser realizada por el fabricante. 
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 

DOCUMENTACIÓN QUE SE ACOMPAÑA A LA SOLICITUD DE EVALUACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD DE LA EMPRESA

A.- DATOS SOBRE LOS LOCALES DONDE SE FABRICA EL PRODUCTO (Adjuntar un cuestionario para cada una de las empresas)
a.1
Nombre de la empresa: 




Domicilio, c/




Localidad




Responsable  D/Dª




Teléfono
 Fax 
 E-mail 




Fase/s de la fabricación realizada/s 


a.2
Nombre de la empresa: 




Domicilio, c/




Localidad




Responsable  D/Dª




Teléfono
 Fax 
 E-mail 




Fase/s de la fabricación realizada/s 


a.3
Nombre de la empresa: 




Domicilio, c/




Localidad




Responsable  D/Dª




Teléfono
 Fax 
 E-mail 




Fase/s de la fabricación realizada/s 


B.- DATOS SOBRE EL PRODUCTO O CATEGORÍA DE PRODUCTOS

Incluir un listado para cada categoría de producto, indicando:

B.1
Categoría de producto 


B.2
Clasificación 


B.3
Denominación de los modelos 
B.3.1
Grupo genérico: ..............................................................................................................

Código GMDN si se conoce.
B.3.2
Producto

NOTA:
Si se conoce la denominación en inglés de los puntos B.1 (categoría de producto) y B.3.1 (grupo genérico) incluirla a continuación del nombre en castellano.
C.
OBJETIVO DE CALIDAD DEL FABRICANTE

C.1
Objeto primordial de la implantación del sistema de calidad


C.2
Actividades/Departamentos que comprende


C.3
Referencias. Indicar si se ha seguido alguna norma establecida 


C.4
¿Posee la empresa algún reconocimiento de un ente u organismo internacional?


En caso afirmativo, detállese adjuntando copia de los documentos acreditativos


D    TASAS
NOTA ACLARATORIA:

Este cuestionario recoge los requisitos exigidos por las Directivas Comunitarias en los Anexos correspondientes y otros requisitos adicionales relativos a la satisfacción del cliente, no incluidos en las Directivas, pero que son exigidos por la Norma armonizada EN-13485.

Dichos requisitos adicionales, correspondientes a la norma de carácter voluntario, solo serán verificados cuando la empresa declare el cumplimiento de dicha norma.

PARTES DEL CUESTIONARIO A CUMPLIMENTAR EN FUNCIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACIÓN:

-
Sistema completo de garantía de calidad / Sistema de garantía de calidad total:
Todos los puntos

· Sistema de garantía de calidad de la producción:
Todo el cuestionario excepto el punto 2.1.
· Sistema de garantía de calidad del producto:
La parte I y el punto 2.3.
Nota: La columna de conforme o no conforme será cumplimentada por el Organismo Notificado. En la medida de lo posible, este cuestionario se presentará en formato electrónico (Word) al Organismo Notificado 0318.

	SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD 
	Aplicable SI/NO


	Localización de documentos/referencia
	Punto la Norma

EN ISO 13485: 2003
	Conforme
S/N

	I .-GENERAL
	
	
	
	

	1.1. REQUISITOS GENERALES Y DE LA DOCUMENTACION

	
	
	
	

	1.1.1. Nombre del responsable de la empresa

	
	
	
	

	1.1.2. Número total de empleados:
	
	
	
	

	1.1.3. ¿Se han identificado los procesos y su interrelación?
	
	
	4.1
	

	1.1.4. ¿Dispone la empresa de un manual de calidad en el que esté definido el alcance del sistema, los procedimientos que los desarrollan o su referencia y la interacción entre los distintos procesos del sistema de gestión de calidad?
	
	
	4.2.2
	

	1.1.5. ¿Existen procedimientos documentados para asegurar que los documentos del sistema se identifican y son aprobados antes de su emisión?
	
	
	4.2.3
	

	1.1.6. ¿Existen procedimientos que garantizan que estos documentos, cuando es necesario, se revisan, se actualizan y se aprueban nuevamente por la función original que los aprobó?
	
	
	4.2.3
	

	1.1.7. ¿Existen procedimientos documentados para identificar los cambios y el estado de revisión de los documentos?
	
	
	4.2.3.
	

	1.1.8. ¿Existen procedimientos para distribuir los documentos del sistema de calidad?
	
	
	4.2.3
	

	1.1.9. ¿Está asegurado que los documentos permanecen legibles y fácilmente identificables?
	
	
	4.2.3
	

	1.1.10. ¿Está garantizado que las revisiones pertinentes de los documentos aplicables están disponibles en los puntos de uso y se adoptan las medidas oportunas para prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos?
	
	
	4.2.3
	

	1.1.11. ¿Se ha establecido el periodo de archivo mínimo de la documentación del sistema de gestión de calidad acorde con los requerimientos legales y la vida útil de los productos? Indicar el tiempo de archivo establecido.
	
	
	4.2.4
	

	1.1.12. ¿Existen procedimientos documentados para identificar los documentos de origen externo y controlar su distribución?
	
	
	4.2.4
	

	1.1.13. ¿Existen procedimientos documentados para definir el control para la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de retención y disposición de los registros?
	
	
	4.2.4
	

	1.1.14. ¿Los registros derivados del sistema de calidad se archivan de forma segura, protegidos contra accesos no autorizados y contra su alteración, de forma que permanezcan, íntegros, legibles, fácilmente identificables y recuperables durante todo el tiempo de retención? 
	
	
	4.2.4
	

	1.1.15. ¿Se ha establecido un periodo de archivo mínimo para los distintos registros del sistema de gestión de calidad coherente con los requerimientos legales y la vida útil de los productos? Indicar el tiempo de archivo 
	
	
	4.24
	

	1.2. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN, ORGANIZACIÓN Y RESPONSABILIDADES


	1.2.1. ¿Están definidos los objetivos y la política de calidad de la empresa?
	
	
	5.4

5.3
	

	1.2.2. ¿La política de calidad es adecuada a la actividad de  diseño, fabricación y control final de los productos sanitarios, según el caso, e incluye el compromiso de cumplir con los requisitos y mantenimiento de la eficacia del sistema de gestión de calidad?
	
	
	5.3
	

	1.2.3. ¿Los objetivos incluyen la mejora continua y la satisfacción del cliente?
	
	
	5.4.
	

	1.2.4. ¿Los objetivos y la política de calidad son conocidos por todos los miembros de la empresa?
	
	
	5.6
	

	1.2.5. ¿Dispone la empresa de un organigrama general? Adjuntar copia indicando, al menos, los nombres del Responsable del sistema de calidad, del responsable de producción y del responsable de control de calidad.
	
	
	5.5.1
	

	1.2.6. ¿Están definidas las responsabilidades, autoridad, relaciones y funciones de todo el personal que dirige, realiza y verifica trabajos que afecten a la calidad?
	
	
	5.5.1
	

	1.2.7. ¿Existe un representante de la Dirección designado? Indicar nombre.
	
	
	5.5.2
	

	1.2.8. Para empresas ubicadas en España, ¿Existe la figura del Responsable Técnico y éste asume las responsabilidades previstas por la legislación? Indicar nombre
	
	
	5.5.1
	

	1.2.9. ¿Está garantizada la independencia y la autoridad necesaria para el correcto desempeño de las funciones del personal que dirige, realiza y verifica trabajos que afecten a la calidad y a la producción?
	
	
	5.5
	

	1.2.10. ¿Existe perfil normalizado de cada puesto de trabajo?
	
	
	6.2
	

	1.2.11. La atribución de funciones al personal, ¿Se documenta y se comunica de modo adecuado?
	
	
	5.5.1
	

	1.2.12. ¿Están previstas la realización de revisiones del sistema por la Dirección de la empresa para asegurar la conveniencia, adecuación y eficacia continua?
	
	
	5.6
	

	1.2.13. ¿La revisión del sistema incluye al menos como elementos de entrada?:

· Resultados de auditorías

· Retroalimentación de cliente

· Desempeño de los procesos y conformidad del producto

· Acciones correctiva y preventivas

· Seguimiento de revisiones previas 

· Cambios del sistema

· Recomendaciones para la mejora

· Requisitos reglamentarios nuevos o revisados 
	
	
	5.6
	

	1.3. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA


	1.3.1. ¿La empresa dispone de procedimientos documentados para llevar a cabo auditorías internas?
	
	
	8.2.2
	

	1.3.2. ¿Existe un plan de auditoras que englobe todos los procesos y /o actividades de la empresa?
	
	
	8.2.2
	

	1.3.3. ¿Existen programas de auditorías que incluyen los criterios a aplicar, el alcance, la metodología y la frecuencia?
	
	
	8.2.2
	

	1.3.4. ¿Está definida y documentada la cualificación necesaria del auditor interno?
	
	
	8.2.2
	

	1.3.5. ¿La imparcialidad y la objetividad de los auditores durante la auditoría queda asegurada evitando que los auditores auditen su propio trabajo?
	
	
	8.2.2
	

	1.3.6. ¿Existen procedimientos implementados para asegurar que las acciones adoptadas para eliminar las no conformidades detectadas durante las auditorías se toman sin demora injustificada?
	
	
	8.2.2
	

	1.3.7. ¿Se llevan a cabo las auditorías internas planificadas?
	
	
	8.2.2
	

	1.3.8. ¿Está contemplada la realización de auditorías internas a empresas subcontratadas como medida de control de los procesos subcontratados?
	
	
	7.4.1
	

	1.3.9. ¿La organización planifica e implementa métodos apropiados para el seguimiento y medición de los procesos del sistema y se llevan a cabo acciones correctivas cuando no se alcanzan los resultados planificados?
	
	
	8.2.3 
	

	1.3.10. ¿La organización planifica e implementa métodos de seguimiento y medición de los productos para evidenciar la conformidad con los criterios de aceptación?
	
	
	8.3
	

	1.3.11. ¿Existen procedimientos documentados en los que se establezca la sistemática que asegura que los productos no conformes con los requisitos, se identifican, se controlan para prevenir su uso no intencional? 
	
	
	8.3
	

	1.3.12. ¿Está establecida la sistemática para la gestión, tratamiento y registro de las no conformidades originadas por productos no conformes? 
	
	
	8.3
	

	1.3.13. ¿Existe un procedimiento que describa cómo deben tratarse las reclamaciones de los clientes que garantice la identificación de los problemas y la puesta en marcha de acciones correctivas o preventivas?
	
	
	8.5.1
	

	1.3.14. ¿Se encuentran registradas y documentadas la investigación de las causas, las conclusiones, las acciones correctivas o preventivas realizadas, el seguimiento y cierre de las mismas?
	
	
	8.5.1
	

	1.3.15. ¿Esta establecida una sistemática para el análisis de la información obtenida de las reclamaciones y su uso para la reevaluación del análisis de riesgos del producto?
	
	
	8.5.1

7.1
	

	1.3.16. ¿Existen procedimientos que indiquen las medidas de control de los productos devueltos, garantizando la correcta identificación y segregación con respecto a los demás productos?
	
	
	8.3

7.5.3
	

	1.3.17. ¿Existen procedimientos definidos para el reprocesado de productos devueltos como reacondicionamiento, reenvasado, reesterilización, reparación, etc?
	
	
	8.3
	

	1.3.18. ¿Se encuentra documentada la evaluación de los efectos de este reprocesado sobre el producto?
	
	
	8.3
	

	1.3.19. ¿El producto reprocesado es sometido a una verificación para demostrar la conformidad con los requisitos establecidos?
	
	
	8.3
	

	1.3.20. ¿Dispone la empresa de un procedimiento documentado que recoja las responsabilidades para con el Sistema de Vigilancia y Control de mercado de Productos Sanitarios?
	
	
	8.5.1
	

	1.3.21. ¿Esta definida la sistemática para llevar a cabo la retirada de un producto del mercado?
	
	
	8.5.1
	

	1.3.22. ¿Cuál es el nombre y cargo de la persona responsable ante la autoridad competente de la retirada de un producto?
	
	
	8.5.1
	

	1.3.23. ¿Está prevista la comunicación de incidentes y/o incidentes potenciales y retiradas al Organismo Notificado?
	
	
	8.5.1
	

	1.3.24. ¿Está definida la sistemática para la emisión e implementación de notas de aviso?
	
	
	8.5.1
	

	1.3.25. Si se especifica en un contrato, servicio postventa ¿existen procedimientos para llevar a cabo este servicio?
	
	
	7.5.1
	

	1.3.26. ¿Tiene cubierta la empresa la responsabilidad civil mediante una póliza de seguros? (No es un requisito de las  Directivas de productos sanitarios)
	
	
	7.1.3
	

	1.3.27. En caso afirmativo, indicar riesgos y cuantías máximas cubiertas
	
	
	7.1.3
	

	1.3.28. ¿La organización toma medidas para eliminar las causas de las no conformidades (de proceso, de producto y de sistema, incluidas las de las reclamaciones o quejas de clientes) y prevenir que vuelvan a ocurrir?
	
	
	8.5.2
	

	1.3.29. ¿Existen procedimientos documentados para llevar a cabo la gestión de no conformidades que incluya al menos:

· revisión de las no conformidades,

· el análisis de sus causas,

· la evaluación de la necesidad de adopción de medidas para evitar que vuelvan a ocurrir

· determinación e implementación de las acciones correctivas

· el registro de los resultados de las investigaciones y acciones tomadas

· y la revisión de la eficacia de las medidas adoptadas?
	
	
	8.5.2
	

	1.3.30. ¿La organización planifica e implementa procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora para demostrar la conformidad del producto, del sistema de calidad y para mejorar la eficacia del sistema de calidad?
	
	
	8.4
	

	1.3.31. ¿Se realiza un análisis de los datos procedentes del control de los procesos, del producto, de los proveedores, de las reclamaciones y de la satisfacción del cliente?
	
	
	8.4
	

	1.3.32. ¿Se dispone de procedimientos para detectar las necesidades del cliente y para valorar si se ha alcanzado su satisfacción?
	
	
	8.2
	

	1.3.33. ¿Se llevan a cabo actividades encaminadas a medir la satisfacción del cliente?
	
	
	8.2
	

	1.4. GESTION DE LOS RECURSOS


	1.4.1. ¿Dispone la empresa de recursos materiales y técnicos y de personal cualificado para cumplir los requisitos, los objetivos y para satisfacer las exigencias del cliente? 
	
	
	6.1
	

	1.4.2. ¿El personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del producto conoce sus responsabilidades, está cualificado y recibe formación continuada orientada a mantener y aumentar su competencia?
	
	
	6.2
	

	1.4.3. ¿Se planifican actividades de formación y existen registros que documentan la realización de las mismas? 
	
	
	6.2
	

	1.4.4. ¿Está prevista la evaluación de la eficiencia de las actividades formativas? 
	
	
	6.2
	

	1.4.5. ¿Son apropiadas las instalaciones, su dotación y las condiciones ambientales del entorno de trabajo para llevar a cabo las operaciones de diseño, fabricación, manipulación, calibración, mantenimiento, inspección y almacenamiento del producto?
	
	
	6.3
	

	1.4.6. ¿Disponen de los suministros necesarios de agua, sistemas de aire, electricidad, etc?
	
	
	6.3
	

	1.4.7. ¿Se cumplen las normas generales de seguridad e higiene?
	
	
	6.4
	

	1.4.8. ¿Existe un procedimiento de desechos de materiales y residuos que requieran medidas especiales?
	
	
	6.3
	

	1.4.9. ¿Se realizan revisiones médicas periódicas?
	
	
	6.4
	

	1.4.10. Si utilizan productos que requieren condiciones especiales -biológicos, radiactivos, etc. ¿Se manipulan en áreas especiales?
	
	
	6.4
	

	1.4.11. Si fabrican productos estériles o que van a ser esterilizados antes de usar, ¿se manipulan en salas limpias o de ambiente controlado?
	
	
	6.4
	

	1.4.12. ¿Existen procedimientos documentados para la validación y control de las salas que lo requieran?
	
	
	6.4
	

	1.4.13. ¿Están definidas y documentadas las condiciones de limpieza, control y mantenimiento de estas salas?
	
	
	6.4
	

	1.4.14. ¿Se conservan los registros de las condiciones definidas para el control de estas salas?
	
	
	6.4
	

	1.4.15. Cuándo se requieren condiciones ambientales especiales ¿se lleva un registro de las mismas? 
	
	
	6.4
	

	1.4.16. ¿Existe control de acceso a las áreas anteriores?
	
	
	6.4
	

	1.4.17. ¿Existen procedimientos documentados para establecer la indumentaria apropiada para el entorno de trabajo?
	
	
	6.4
	

	1.4.18. ¿Están bien señalizadas las áreas que requieren vestimenta especial?
	
	
	6.4
	

	1.4.19. ¿Tiene la empresa animalario?
	
	
	6.3
	

	1.4.20. En caso afirmativo ¿cumple con las normas que les son de aplicación: zonas separadas, cuarentenas, desinfección, etc?
	
	
	6.3
	

	1.4.21. ¿Existen registros de las condiciones, pruebas, etc?
	
	
	6.3
	

	1.4.22. ¿Existen procedimientos para la manipulación y operaciones de animalario?
	
	
	6.3
	

	1.4.23. Indicar el nombre y cargo del responsable de almacén
	
	
	7.5
	

	1.4.24. ¿Están estipulados los requisitos de admisión, manipulación, almacenamiento y salida de los productos del almacén
	
	
	7.5
	

	1.4.25. ¿Existen zonas de almacenamiento con las condiciones adecuadas para evitar el deterioro o daño de los productos?
	
	
	7.5
	

	1.4.26. ¿Se lleva registro de las condiciones ambientales especiales?
	
	
	7.5
	

	1.4.27. ¿Está restringido el acceso a las áreas de almacenamiento?
	
	
	7.5
	

	1.4.28. ¿Existen sistemas para identificar adecuadamente los productos almacenados, productos en cuarentena, devoluciones, etc?
	
	
	7.5
	

	1.4.29. ¿Existe registro de los equipos de producción y de los equipos de seguimiento medición y ensayo especificando marca, modelo, tipo, identificación, estado operativo, ubicación, etc?
	
	
	7.6
	

	1.4.30. ¿Existen procedimientos documentados para el mantenimiento, limpieza y otras operaciones de los aparatos y utensilios de fabricación que no se hayan sometidos a calibración?
	
	
	7.6
	

	1.4.31. ¿Existen procedimientos documentados para la validación de sistemas y/o equipos, p.e las aplicaciones de programas informáticos relacionadas con el control de los equipos o dispositivos de medición?
	
	
	7.6
	

	1.4.32. ¿Se mantienen registros de estas actividades?
	
	
	7.6
	

	1.4.33. ¿Existen procedimientos documentados para garantizar que el seguimiento y medición se efectúan de forma coherente con los requisitos de seguimiento y medición?
	
	
	7.6
	

	1.4.34. Para los dispositivos de seguimiento y medición sometidos a calibración o verificación ¿Disponen de instrucciones de calibración, indicando la periodicidad, el método, los criterios de aceptación etc?
	
	
	7.6
	

	1.4.35. ¿La calibración es externa o interna?
	
	
	7.6
	

	1.4.36. ¿Se conservan los registros de los resultados de las calibraciones y verificaciones realizadas de todos los dispositivos de medición y ensayo?
	
	
	7.6
	

	1.4.37. ¿Se encuentra documentada la trazabilidad de los patrones de referencia usados en las calibraciones frente a patrones nacionales o internacionales?
	
	
	7.6
	

	1.4.38. ¿Están establecidas las medidas a adoptar en caso de que se detecte que un equipo de medición no está conforme con los criterios de aceptación establecidos? 
	
	
	7.6
	

	II .-REALIZACION DE PRODUCTO



	2.1. DISEÑO Y DESARROLLO


	2.1.1. ¿Existen procedimientos documentados para llevar a cabo el diseño y desarrollo?
	
	
	7.3
	

	2.1.2. ¿Durante la planificación del diseño se determinan al menos: 

· las etapas del diseño y desarrollo

· la revisión, verificación, validación y actividades de transferencia de diseño de cada etapa

· las responsabilidades y autoridades para el diseño

· las interfaces y vías de comunicación adecuado entre los grupos implicados?
	
	
	7.3
	

	2.1.3. ¿Los resultados de la planificación se documentan y actualizan de acuerdo al progreso del diseño?
	
	
	7.3
	

	2.1.4. ¿Se han determinado los elementos de entrada del diseño, e incluyen al menos
· descripción del producto y de sus variantes y los requisitos funcionales, de desempeño y de seguridad, de acuerdo con la utilización prevista
· Los requisitos legales y/o reglamentarios y las normas aplicables
· La información proveniente de diseños previos similares cuando sea aplicable
· 
Los requisitos esenciales aplicables y cualquier otro requisito esencial para el diseño y el desarrollo
· El resultado del análisis de riesgos y las soluciones adoptadas?
	
	
	7.3
	

	2.1.5. ¿Se han considerado como elementos de entrada los requisitos del envasado y del etiquetado?
	
	
	7.3
	

	2.1.6. ¿Los elementos de entrada del diseño son completos, sin ambigüedades ni contradicciones? 
	
	
	7.3
	

	2.1.7. ¿Se han aprobado, revisado y registrado los elementos de entrada del diseño?
	
	
	7.3
	

	2.1.8. ¿Los resultados del diseño y desarrollo cumplen con los requisitos de los elementos de entrada?
	
	
	7.3
	

	2.1.9. ¿Proporcionan información adecuada para la compra, la producción y la prestación del servicio?
	
	
	7.3
	

	2.1.10. ¿Los resultados del diseño y desarrollo contienen o hacen referencia a los criterios de aceptación del producto?
	
	
	7.3
	

	2.1.11. ¿Especifican las características del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto del producto?
	
	
	7.3
	

	2.1.12. ¿Se encuentran registrados los resultados del diseño y desarrollo?
	
	
	7.3
	

	2.1.13. ¿Los resultados de diseño incluyen las especificaciones, los procedimientos de fabricación, planos, esquemas, etc?
	
	
	7.3
	

	2.1.14. ¿Los datos finales de diseño están aprobados antes de su liberación?
	
	
	7.3
	

	2.1.15. Cuando el producto haya de ser conectado a otro u otros productos, ¿Están previstas pruebas de seguridad y satisfacción de prestaciones tras las conexiones?
	
	
	7.3
	

	2.1.16. Caso de contener medicamentos, ¿existen procedimientos para verificar la seguridad, calidad y utilidad de tales sustancias?
	
	
	7.3
	

	2.1.17. ¿Se han realizado y registrado las revisiones planificadas durante las etapas del diseño y desarrollo?
	
	
	7.3
	

	2.1.18. ¿Se han evaluado la capacidad de los resultados del diseño y desarrollo para cumplir los requisitos?
	
	
	7.3
	

	2.1.19. ¿Se han identificado y registrado los problemas detectados y las acciones adoptadas?
	
	
	7.3
	

	2.1.20. ¿En las revisiones han participado representantes de los departamentos relacionados con las etapas del diseño y desarrollo que se están revisando?
	
	
	7.3
	

	2.1.21. ¿Se han realizado la verificación de acuerdo con lo planificado para asegurarse de que los resultados del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo y se han registrado los resultados y en caso necesario las acciones necesarias?
	
	
	7.3
	

	2.1.22. ¿Se han realizado la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado para asegurar que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su uso previsto y se han registrado los resultados?
	
	
	7.3
	

	2.1.23. ¿Se han realizado la transferencia del diseño según procedimientos documentados para poder llevar a cabo la producción?
	
	
	7.3
	

	2.1.24. ¿La validación ha incluido fabricación de unidades o lotes simulando condiciones normales de producción y están disponibles los registros y resultados?
	
	
	7.3
	

	2.1.25. ¿La validación ha incluido validación de software (en caso necesario), análisis de riesgos y test de uso simulado y/o investigaciones clínicas?
	
	
	7.3
	

	2.1.26. ¿Existen procedimientos documentados para el control de cambios del diseño y desarrollo que incluyan la revisión, verificación, validación y aprobación de los mismos?
	
	
	7.3
	

	2.2. PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD


	2.2.1. Indicar nombre y cargo de la persona responsable de la fabricación de los productos para los que se pide la certificación
	
	
	
	

	2.2.2. Adjuntar organigrama de los departamentos relacionados con la fabricación
	
	
	
	

	2.2.3. Indicar el número total de personas que trabajan en esos departamentos, especificando el número de técnicos y porcentaje de tiempo de dedicación
	
	
	
	

	2.2.4. La persona a cargo de la fabricación ¿tiene responsabilidad y autoridad para identificar los problemas e iniciar su eficaz solución?
	
	
	7.1
	

	2.2.5. ¿Los manuales, instrucciones o procedimientos de trabajo están disponibles en los puntos de uso? 
	
	
	7.1
	

	2.2.6. ¿La documentación necesaria para cada operación se encuentra fácilmente accesible para uso del personal?
	
	
	7.1
	

	2.2.7. ¿Los equipos están perfectamente identificados figurando en los mismos su código y la fecha de la última y próxima calibración?
	
	
	7.6
	

	2.2.8. ¿Se subcontrata la fabricación habitual de algún componente o parte del proceso o servicio? Indicar empresas subcontratadas y alcance de la subcontratación.
	
	
	7.4
	

	2.2.9. ¿Se realizan procesos que requieren validación? En caso afirmativo, indicar qué procesos.
	
	
	7.1
	

	2.2.10. ¿Existen procedimientos documentados para la validación y revalidación?
	
	
	7.1
	

	2.2.11. ¿Los procedimientos de validación y sus resultados se ajustan a las normas armonizadas correspondientes? Indicar las normas aplicadas.
	
	
	7.1
	

	2.2.12. Si se trata de productos estériles, ¿Están definidos los las especificaciones del ciclo de esterilización? 
	
	
	7.1
	

	2.2.13. ¿Existen procedimientos documentados para la validación y revalidación de los procesos de esterilización?
	
	
	7.1
	

	2.2.14. ¿Cuentan para cada producto con procedimientos que especifiquen los requisitos exigidos para: materias primas, componentes, productos intermedios, subconjuntos, material de acondicionamiento y producto terminado, etc?
	
	
	7.1
	

	2.2.15. ¿Están definidas las especificaciones de las compras de materias primas, componentes, productos intermedios, subconjuntos, etc?
	
	
	7.4
	

	2.2.16. ¿Están definidas las especificaciones de las compras de los materiales de envasado y acondicionamiento?
	
	
	7.4
	

	2.2.17. ¿Están codificados todos los materiales que se utilizan en la fabricación (materias primas, componentes, productos intermedio, materiales de envasado y acondicionamiento,  etc?
	
	
	7.4
	

	2.2.18. ¿Existen procedimientos documentados para la realización de la inspección en recepción de materias primas y/o componentes, material de envasado,  acondicionamiento, etc?
	
	
	7.4
	

	2.2.19. ¿Existen procedimientos documentados para la identificación y segregación de materiales recepcionados según su estado de inspección y ensayo (cuarentena, rechazado, aceptado, etc)?
	
	
	7.4
	

	2.2.20. ¿Existen procedimientos sobre el rechazo y/o devolución de materiales?
	
	
	7.4
	

	2.2.21. ¿Se emite un documento identificativo a la recepción?
	
	
	7.4
	

	2.2.22. ¿Se conservan todos los documentos de compra de los distintos materiales?
	
	
	7.4
	

	2.2.23. ¿Existen procedimientos documentados para la evaluación y selección de los proveedores (incluidos los subcontratistas) indicando para que servicios y/o productos se aprueba?
	
	
	7.4
	

	2.2.24. ¿Existen procedimientos documentados para llevar a cabo el seguimiento de proveedores?
	
	
	7.4
	

	2.2.25. ¿Existen procedimientos documentados para llevar a cabo el seguimiento y control efectivo de empresas subcontratadas?
	
	
	7.4
	

	2.2.26. ¿Se conservan registros de las actividades de evaluación, selección y seguimiento de los proveedores, incluidas les empresas subcontradas?
	
	
	7.4
	

	2.2.27. ¿Existe un documento tipo que especifique los requerimientos que deben cumplir los proveedores con respecto a sus suministros, y cómo se verifica la conformidad de los mismos?
	
	
	7.4
	

	2.2.28. En el caso de empresas subcontratadas ¿se encuentran formalizados los requisitos que debe satisfacer el proceso y/o servicio subcontratado?
	
	
	7.4
	

	2.2.29. ¿Queda registro de las incidencias ocurridas, deficiencias detectadas, lotes rechazados, defectos de calidad, etc para cada proveedor?
	
	
	7.4
	

	2.2.30. ¿La sistemática prevista para el control y seguimiento de los proveedores incluye la evaluación de la información de los incidentes, deficiencias, lotes rechazados, defectos de calidad ocurridos durante el periodo considerado para la re-evaluación?
	
	
	7.4
	

	2.2.31. Indicar nombre y cargo del responsable del control de calidad de la producción.
	
	
	
	

	2.2.32. ¿Existen procedimientos para llevar a cabo la inspección y/o ensayo durante las distintas fases de fabricación?
	
	
	8.2
	

	2.2.33. ¿Están definidos los criterios de aceptación rechazo de las verificaciones realizadas coherentes con las especificaciones establecidas?
	
	
	8.2
	

	2.2.34. ¿Se registran los resultados de las comprobaciones realizadas?
	
	
	8.2
	

	2.2.35. ¿Son las condiciones de trabajo suficientes para asegurar la precisión de los resultados de los controles realizados?
	
	
	8.2
	

	2.2.36. ¿Existen procedimientos documentados para la verificación de la conformidad de los resultados obtenidos a lo largo del proceso productivo con las especificaciones establecidas para detectar las deficiencias y corregirlas?
	
	
	8.2
	

	2.2.37. ¿Hay definido un tratamiento para las no conformidades de las fases de la producción?
	
	
	8.3
	

	2.2.38. Existe un procedimiento para segregar el material no conforme y destruir el material rechazado
	
	
	8.3

7.5
	

	2.3. PRODUCTO TERMINADO


	2.3.1. Indicar nombre y cargo de la persona responsable de control de calidad de producto terminado
	
	
	
	

	2.3.2. ¿Existen procedimientos con las especificaciones que deben cumplir los productos terminados?
	
	
	8.2
	

	2.3.3. ¿Existen procedimientos con las especificaciones que debe cumplir el material de envasado y acondicionamiento?
	
	
	8.2
	

	2.3.4. ¿Existen procedimientos sobre especificaciones que debe cumplir el etiquetado de acuerdo con los requisitos legales aplicables?
	
	
	8.2
	

	2.3.5. ¿Se realizan ensayos finales sobre el producto terminado?
	
	
	8.2
	

	2.3.6. ¿Se subcontrata la realización de algunos de los ensayos finales? Indicar laboratorios subcontratados y especificar los ensayos.
	
	
	8.2

7.4
	

	2.3.7. ¿Se conservan registros de los resultados de los ensayos finales?
	
	
	8.2
	

	2.3.8. ¿Se registran los problemas encontrados en la calidad del producto?
	
	
	8.2
	

	2.3.9. ¿Existe un procedimiento para detectar productos no conformes?
	
	
	8.3
	

	2.3.10. ¿Existe un procedimiento para tratar los productos no conformes que garantice que el producto no conforme solo será aceptado mediante concesión sólo si cumple los requisitos reglamentarios?
	
	
	8.3
	

	2.3.11. ¿Quién aporta las soluciones a los problemas que se detectan en los productos terminados?
	
	
	8.3
	

	2.3.12. ¿Está previsto el seguimiento de las soluciones que se ponen en práctica y verificación de la eficacia de las mismas?
	
	
	8.3
	

	2.3.13. ¿Existen procedimientos definidos para el reprocesado de productos no conforme?
	
	
	8.3
	

	2.3.14. ¿Se encuentra documentada la evaluación de los efectos de este reprocesado sobre el producto no conforme?
	
	
	8.3
	

	2.3.15. ¿El producto reprocesado es sometido a una verificación para demostrar la conformidad con los requisitos establecidos?
	
	
	8.3
	

	2.3.16. ¿Existe un registro de responsables del etiquetado final?
	
	
	8.2
	

	2.3.17. ¿Se destruyen las etiquetas sobrantes de cada lote?
	
	
	8.2

8.3
	

	2.3.18. ¿Quién autoriza la liberación del producto?
	
	
	8.2
	

	2.3.19. ¿Queda registrado el nombre de la persona que autoriza la liberación del producto?
	
	
	8.2
	

	2.3.20. Para empresas ubicadas en España, ¿queda constancia de la liberación del producto por parte del Responsable Técnico?
	
	
	8.2
	

	2.3.21. ¿Está asegurado que el embalaje permita la entrega del producto en condiciones adecuadas?
	
	
	7.5

7.1
	

	2.3.22. Si se trata de un producto estéril ¿está garantizado que el embalaje mantiene la esterilidad, y permite detectar si ha sido abierto?
	
	
	7.5

7.1
	

	2.3.23. ¿Se ajustan el etiquetado y las instrucciones de uso a los requisitos establecidos?
	
	
	7.1
	

	2.3.24. ¿Existen procedimientos documentados que garantizan la trazabilidad de los productos?
	
	
	7.5
	

	2.3.25. ¿Se conservan los documentos de trazabilidad de los lotes o series fabricadas en los que se identifiquen los elementos críticos trazables, la secuencia,  la temporalidad y resultados de las actividades realizadas?
	
	
	7.5
	

	2.3.26. ¿La sistemática de trazabilidad implementada permite conocer el historial y la ubicación de los lotes o series de productos fabricados y distribuidos?
	
	
	7.5
	

	2.3.27. ¿Se encuentra documentado el nombre y dirección de los consignatarios de los productos distribuidos? 
	
	
	7.5
	

	2.3.28. ¿Se establecen acuerdos con los distribuidores para el mantenimiento y disponibilidad de los datos de trazabilidad hasta cliente final, que incluya el nombre y dirección de los consignatarios?
	
	
	7.5
	

	2.3.29. ¿Los registros de trazabilidad del producto se custodian y archivan durante un periodo de tiempo equivalente a la vida útil del producto no inferior a 5 años, a partir de la fecha de fabricación del producto, y no inferior a 15 años, a partir de la fecha de fabricación del producto, para los productos implantables?
	
	
	7.5

4.2.3
	



