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SOLICITUD DE PRÓRROGA DE CERTIFICACIÓN CE DE PRODUCTOS  SANITARIOS. 

D./Dª


con N.I.F. nº/Pasaporte nº  


en nombre y representación de la  Empresa 


con domicilio en 


en la que ostenta el cargo de 


SOLICITA la prórroga del Certificado CE de Conformidad del/de los producto/s sanitario/s especificado/s en el/los Anexo/s al Certificado CE  nº .....................................................,                              cuya validez finaliza el día  .........................................................., emitido por el Organismo Notificado 0318, de acuerdo con el Anexo/s ......... 

 FORMCHECKBOX 
 Directiva 93/42/CEE, de 1 de marzo, de productos sanitarios.

 FORMCHECKBOX 
 Directiva 90/385/CEE, de 20 de junio, de productos sanitarios implantables activos. 

 FORMCHECKBOX 
 Directiva 98/79/CE, de 27 de octubre, de productos para diagnóstico “in vitro”.

CERTIFICA que el/los producto/s sigue/n cumpliendo 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/los producto/s se utilice/utilicen conforme a su finalidad prevista, así como que ofrece/ofrecen 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/s y a informar al Organismo Notificado de cualquier proyecto de modificación del/de los producto/s 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, E- 8022 MADRID 









