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SOLICITUD DE VERIFICACION CE

D/Dª 


con domicilio en 


en nombre y representación de 


con domicilio en 


SOLICITA la verificación del producto sanitario descrito en la documentación que se acompaña, a fin de poder ostentar en el mismo el marcado CE, de acuerdo con (señalar lo que proceda): 

 FORMCHECKBOX 
 el Anexo IV de la Directiva  90/385/CEE

 FORMCHECKBOX 
 el Anexo IV de la Directiva  93/42/CEE 

 FORMCHECKBOX 
 el Anexo VI de la Directiva 98/79/CE

DECLARA que el producto es conforme con el tipo descrito en el Certificado de examen de tipo nº .............. o pendiente, según el caso, expedido por el Organismo Notificado nº……. o, en su caso con la descripción del producto que consta en la documentación técnica preparada por el fabricante y que soporta la declaración de conformidad, dejar lo que proceda,  y con los requisitos esenciales establecidos en el Anexo I de la Directiva (indicar Directiva aplicable), 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, ofreciendo las prestaciones asignadas. Asimismo,

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 incluidas las disposiciones a que se refiere el anexo X de las Directivas de productos sanitarios y productos implantables activos, empleando los medios apropiados para aplicar las medidas correctivas necesarias. Igualmente a informar 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 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
OPTANDO POR (señalar lo que proceda):
· Verificación mediante control y ensayo de cada producto

· Verificación estadística de lotes homogéneos 
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 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, E- 28022 MADRID 

DOCUMENTACION QUE SE ACOMPAÑA SOLICITUD DE VERIFICACION CE

1. DATOS DEL PRODUCTO 

1.1. 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
1.2.
SISTEMA DE NOMENCLATURA:

· Código GMDM, si se conoce:

· Nombre del grupo genérico:

1.3.
ORIGEN (señalar lo que proceda):

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

· COMUNITARIO

· NO COMUNITARIO

1.4.
NOMBRE/S CON EL/LOS QUE SE COMERCIALIZA

· EN ESPAÑA

· FUERA DE ESPAÑA (indicar país y nombre comercial)

1.5.
FINALIDAD 

1.6.
DESCRIPCIÓN BREVE DEL PRODUCTO Y SUS VARIANTES:

1.7.
ACCESORIOS UTILIZADOS

2. IDENTIFICACIÓN DEL LOTE/S / Nº SERIE/S QUE SE SOMETE A VERIFICACIÓN: 
3. DOCUMENTACIÓN FABRICACIÓN ESTERILIZACIÓN PARA ESTABLECER EL PLAN DE MUESTREO:
   -
Procedimientos de fabricación, en particular aquellos relativos a la esterilización, caso de ser aplicable.

   -
Disposiciones preestablecidas y sistemáticas que se vayan a aplicar para garantizar la homogeneidad de la producción.

   -
Planes de muestreo y ensayo propuestos en función del tamaño del lote y de las normas aplicables.

4. 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






