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Mod.93/42/2

Revisión 25/06/2018

SOLICITUD DE EVALUACIÓN DEL SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD

APPLICATION FOR ASSESSMENT OF  QUALITY ASSURANCE SYSTEM

APLICABILIDAD/ APPLICABILITY
La Solicitud de sistema de garantía de calidad  Mod.93/42/2: se acompañará siempre con la primera solicitud de marcado CE al Organismo Notificado 0318; con las solicitudes de nuevos productos o modificaciones, cuando el nuevo producto o las modificaciones solicitadas supongan modificaciones en el sistema de calidad o requiera la subcontratación de actividades; con motivo de las auditorías de seguimiento anuales (a requerimiento del Organismo Notificado) y con las solicitudes de prórroga. Será suficiente con un único formulario 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. Se adjuntará el Organigrama de la empresa; la escritura o documento que evidencie la legalidad de la empresa y es aconsejable acompañar copia del manual de calidad. (la escritura o documento legal, el Organigrama y el manual de calidad, deberán ser entregados, junto con las nuevas solicitudes, siempre que existan modificaciones en los mismos, respecto a la última auditoría realizada).

El cuestionario de auditoría contenido en el formulario Mod.93/42/2 se utilizará para realizar la auditoría

Application for assessment of qquality assurance system Mod.93/42/2: always accompanied with the first application of the CE mark to Notified Body 0318, with requests for new products or modifications, when the new product or the requested changes involve modifications quality system or require subcontracting activities, with the annual surveillance request,  and with the request of extension  CE certificates. It will be enough with a single form for all products. In case of outsourced activities, a questionnaire for each outsourced will be necessary, completed in applicable aspects. In addition: organization chart; document evidencing the legality of the company and it is advisable to attach a copy of the quality system manual. (Organization chart; document evidencing the legality of the company and quality system manual shall be delivered, along with new applications, provided that there are changes in them, compared to the last audit).The questionnaire contained in Mod.93/42/2 form will be used to audit
Este documento tiene 3 partes y hace referencia al documento: INFORMACIÓN Y CONDICIONES PARA LA OBTENCIÓN DEL MARCADO CE Y LA CERTIFICACIÓN POR EL ORGANISMO NOTIFICADO 0318, cuya lectura es obligada antes de la presentación de la solicitud.

This document has 3 parts and referred to document: INFORMATION AND CONDITIONS FOR CERTIFICATION AND CE MARK BY NOTIFIED BODY 0318, which is required reading before filing of applications.
This form is applicable to the initial application of CE marking, to the addition of new products to a certificate and for modifications to products already approved

PARTE 1: SOLICITUD Y COMPROMISOS/ PART 1: APPLICATION AND COMMITMENTS
PARTE 2 INFORMACIÓN SOBRE, EMPRESA, LOCALES, PRODUCTOS Y OTROS FORMULARIOS PARA COMPLETAR LA SOLICITUD/ PART 2: INFORMATION REGARDING THE COMPANY, THE FACILITIES, THE PRODUCTS AND OTHER FORMS NEEDED TO COMPLETE THE APPLICATION
PARTE 3: CUESTIONARIO PARA LA AUDITORÍA DEL SISTEMA DE CALIDAD/ PART 3 QUESTIONARIE FOR THE AUDIT OF THE QUALITY SYSTEM
Las 3 partes deben ser entregadas con la solicitud

The 3 parts must be submitted with the application.


Este documento sustituye a la revisión 26/04/2016

This document replaces the version of 26/04/2016
Motivo del cambio/ Reason for change
Cambio membrete nuevo Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social en el encabezado y pie de página del documento.
Change the letterhead of the new Ministry of Health, Consumption and Social Welfare, in the header and the footer of the document.
El documento 26/04/2016 sustituye a la versión de Revisión 27/10/2014

The document 26/04/2016 replaces the version of 27/10/2014

Motivo de los cambios/ Reason for change
Solicitud de declaración en caso de cambio de organismo Notificado; ampliación de datos requeridos en relación con la posible asesoría recibida por el solicitante o sus subcontratistas; aclarar el plazo para notificar incidentes al Organismo Notificado, relación de otros documentos que deben ser aportados.

Inclusion of declaration in case of change o Notified body, more information about the possible consulting received (manufacturer and subcontractors; explanation about the moment to report incidents to the Notified Body, list of other documents which shall be submitted  to The notified body.  
PARTE 1: SOLICITUD DE EVALUACIÓN DEL SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD
PART 1: APPLICATION FOR ASSESSMENT OF  QUALITY ASSURANCE SYSTEM

DESTINATARIO/ADDRESSEE: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ORGANISMO NOTIFICADO 0318,  C/ Campezo 1, edificio 8, 28022 MADRID, ESPAÑA 

D/Dª (nombre apellidos/ Mr MS (name):
Nacionalidad:

DNI/NIF/national identity:
Domicilio en/address:
En nombre y representación de / For and on behalf of::
Domicilio de la empresa/ company address: 
NIF de la empresa/fiscal identification number of the company:
SOLICITA/REQUEST: 


(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
La evaluación de evaluación del sistema de garantía de calidad descrito en la parte 2, para l   a obtención del marcado CE
The conformity assessment of quality assurance system described in part 2 in order to obtain the CE mark
La modificación del sistema de garantía de calidad aprobado

The modification of the quality assurance system approved

 El seguimiento del sistema de garantía de calidad aprobado

The surveillance of quality assurance system approved

 La prórroga del certificación CE (indicar número de los certificados)
The extension of the CE certificate (Number of EC certificate)

De acuerdo a  la Directiva:

In accordance to de  Directive:

(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
 90/385/CEE, de 20 de junio de 1990, sobre productos sanitarios implantables activos 

     90/385/EEC of 20 June relating to active implantable medical devices
 93/42/CEE, de 14 de Junio, relativa a los productos sanitarios

       93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices
 98/79/CE, de 27 de octubre, sobre productos sanitarios para diagnóstico “in vitro”

      98/79/EC, of 27 October on “in vitro” diagnostic medical devices
Por el procedimiento de / by the procedure:
(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate)
 Sistema completo de garantía de calidad o sistema de garantía de calidad total

Full quality assurance system
 Sistema de garantía de calidad de la producción

Production quality assurance system
  Sistema de garantía de calidad del producto

Product quality assurance system
DECLARA: Que aplicará el sistema de calidad aprobado, 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. 

DECLARES: that will apply the approved quality system object of this evaluation, so that the product conformity with the relevant provisions of the Directive to ensure in all of these phases.
DECLARA QUE/ DECLARES THAT: 

(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
  No ha presentado solicitud de evaluación de la conformidad del producto por el procedimiento objeto del presente escrito a otro Organismo Notificado.
Has not submitted application for conformity assessment of the product by the process according to the present document, to another Notified Body
 Ha presentado solicitud de evaluación de la conformidad del producto por el procedimiento objeto del presente escrito a otro Organismo Notificado, pero le ha comunicado su intención de cambiar de organismo Notificado. (en este caso se requiere copia de la notificación)
Has submitted application for conformity assessment of the product by the process according to the present document to another Notified Body, but the Notified Body has been notified for the intention to change to the notified Body 0318.( in this case, a copy of the notification is necessary)
CERTIFICA: Que los productos en el ámbito del sistema de calidad y de esta solicitud  cumplen los requisitos esenciales establecidos en el Anexo I de la Directiva señalada arriba, por lo que queda garantizada la ausencia de riesgo para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto sea utilizado conforme a su finalidad prevista, así como que ofrece las prestaciones declaradas.

CERTIFIES: that, the products included in the scope of the quality system and this request, meets established essential requirements in Annex I to Directive indicated above, thereby ensuring no risk to the health and safety of persons, if the products are used according to its intended purpose, as well as offering the performance declared.
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 anunciadas y no anunciadas a sus instalaciones y a las de sus subcontratistas y acepta la realización de los ensayos que resulten necesarios, para que el Organismo Notificado pueda cerciorarse de la conformidad de los productos.

UNDERTAKES to provide any data or information as be requested to establish or maintain a certificate of conformity; undertakes to authorize any inspections as are necessary, announced or unannounced, to their own facilities and the subcontracted, and the realization of the tests that are necessary, in order to the Notified Body could verify products conformity.

SE COMPROMETE a informar al Organismo Notificado de cualquier proyecto de modificación objeto de esta solicitud, incluyendo las modificaciones relacionadas con las especificaciones del producto, de materias primas y/o componentes , del proceso de fabricación, la subcontratación de actividades, las modificaciones en el etiquetado  y las modificaciones del sistema de calidad.

UNDERTAKES to inform the Notified Body of any proposed change to the subject to this application, including changes relating to specifications of products, raw materials or  products components, manufacturing process, outsourcing of activities, changes in labeling and changes  in the quality system.

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: 

UNDERTAKES: To follow the procedures and meet the obligations described in those annexes that refer to the procedure chosen, undertakes to establish and updating a systematic procedure to review experience gained from devices in the post-production phase, including provisions referred to in Annex X of the Directives for medical devices and active implantable devices using the appropriate means to apply any necessary corrective action, including information to the authorities as soon as it becomes aware of:
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;

any malfunction or deterioration in the characteristics and/or performance of a device, as well as any inadequacy in the instructions for use which might lead to or might have led to the death of a patient or user or to a serious deterioration in his state of health;

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.

Any technical or medical reason connected with the characteristics or performance of a device leading for the reasons referred to in subparagraph (a) to systematic recall of devices of the same type by the manufacturer.

SE COMPROMETE: A informar al Organismo Notificado, tan pronto como tenga conocimiento, sobre cualquier incidente relevante, señalado en los apartados a) y b), antes señalados, en relación con sus productos. 

UNDERTAKE to inform the Notified Body of any relevant incident, stated in paragraphs a) and b), mentioned above, in connection with its products as soon as it becomes aware.
ACEPTA el abono de los gastos derivados del proceso de certificación y de los necesarios para su mantenimiento, incluyendo auditorías anunciadas y no anunciadas a la propia empresa y a las empresas subcontratadas y proveedores cruciales, y la realización de los ensayos que resulten necesarios.

ACCEPT payment of the costs of the certification process and maintenance, including announced and unannounced audits of the company itself and the subcontractors and suppliers crucial and the realization of the tests may be necessary

Según  el procedimiento de certificación elegido podrían ser aplicables una o varias de las siguientes tasas o gastos:

Depending on the chosen procedure of certification may apply one or more of the following fees and expenses:
Para saber los procedimientos aplicables, los costos  y la forma de pago, lea el documento INFORMACIÓN Y CONDICIONES PARA LA OBTENCIÓN DEL MARCADO CE Y LA CERTIFICACIÓN POR EL ORGANISMO NOTIFICADO 0318 y la información sobre tasas en los  siguientes links

http://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/organismoNotificado/docs/ce_informacion_y_condiciones.pdf
http://www.aemps.gob.es/industria/tasas/home.htm
To know the procedure and costs applicable and to know the procedure to pay, read the document: INFORMATION AND CONDITIONS FOR CERTIFICATION AND CE MARK BY NOTIFIED BODY 0318 and fees information in this link 

http://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/organismoNotificado/docs/ce_informacion_y_condiciones.pdf
http://www.aemps.gob.es/en/industria/tasas/home.htm
Las tasas se modifican anualmente. 
The fees change annually. 

TASAS POR EVALUACIÓN (la que corresponda al procedimiento solicitado)

EVALUATION FEES (in accordance with the certification procedure choice):

- Tasa 8.20 por Informe de evaluación de principio activo incorporado en un producto sanitario.

Fee 8.20: Assessment report on medicinal products incorporated into medical devices.

- Tasa 8.21 por evaluación de expedientes de certificación del marcado "CE" de productos sanitarios pertenecientes a la misma familia por sistema completo de garantía de calidad

Fee 8.21: Assessment of «CE» mark certification files for medical devices within the same family according to full quality assurance system procedure.

- Tasa 8.22 por evaluación de expedientes de certificación del marcado "CE" de productos sanitarios por examen "CE" de tipo, combinado con garantías de calidad de la producción, verificación "CE" o garantías de calidad del producto.

Fee 8.22: assessment of «CE» mark certification files for medical devices according to EC type examination procedure, combined with production quality assurance, EC verification or product quality assurance.

- Tasa 8.23 por Evaluación de expedientes de certificación del marcado "CE" de productos sanitarios pertenecientes a la misma familia, por declaración "CE" de conformidad combinada con garantías de calidad de la producción, verificación "CE" o garantías de calidad del producto

Fee 8.23: Assessment of «CE» mark certification files for medical devices within the same family, through EC declaration of conformity combined with production quality assurance, EC verification or product quality assurance.

- Tasa 8.24 por verificación de productos y lotes de productos

Fee 8.24: Verification of products and batches of products.


- Tasa 8.25 por evaluación de expedientes de certificación del marcado "CE" de productos sanitarios por examen "CE" de diseño

Fee 8.25: Assessment of «CE» mark certification files for medical devices according to EC design examination.

TASAS POR AUDITORÍA INICIAL/ FEES FOR INITIAL AUDIT
- Tasa 8.26, correspondiente a la auditoría inicial conforme a sistema completo de garantía de calidad.

Fee 8.26 Initial audit in accordance with full quality assurance system

- Tasa 8.27, correspondiente a la auditoría inicial conforme a sistema de garantía de calidad de la producción 

Fee 8.27 Initial audit in accordance with production quality assurance
- Tasa 8.28, correspondiente a la auditoría inicial conforme a sistema de garantía de calidad de producto

Fee 8.28 Initial audit in accordance with product quality assurance

- Tasa 8.30, correspondiente a la auditoría a local suplementario o de repetición (una tasa por cada local complementario y una por repetición, en caso de que fuera necesario)

Fee 8.30, for supplementary local audit or for repeat audit (a fee for each supplementary local and for each repeat audit, if necessary)

TASAS POR AUDITORÍAS DE SEGUIMIENTO/ FEES FOR SURVILLILANCE:

- Tasa 8.29 correspondiente al seguimiento para el mantenimiento de la certificación.

Fee 8.29 Follow-up audits and certification extension audits.

-  Tasa 8.30, correspondiente a la auditoría a local suplementario o de repetición (una tasa por cada local complementario y una por repetición, en caso de que fuera necesario)

Fee 8.30, for supplementary local audit or for repeat audit (a fee for each supplementary local and for each repeat audit, if necessary)


TASAS DE PRORROGA/ FEES FOR EXTENSION:

- Tasa 8.29 correspondiente al seguimiento para el mantenimiento de la certificación.

Fee 8.29 Follow-up audits and certification extension audits.

-  Tasa 8.30, correspondiente a la auditoría a local suplementario o de repetición (una tasa por cada local complementario y una por repetición, en caso de que fuera necesario).

Fee 8.30, for supplementary local audit or for repeat audit (a fee for each supplementary local and for each repeat audit, if necessary)

-   Tasa 8.32 por Prórrogas de las certificaciones del marcado "CE"



Fee 8.32 for «EC» mark certificate

TASAS POR MODIFICACIÓN  DE DATOS ADMINISTRATIVOS/ FEES FOR ADMINISTRATIVE CHANGES: 
Cambios, como, el nombre de la entidad, cambios en la dirección de la sede social, en número de la calle por orden del ayuntamiento, requerirán la emisión de un nuevo certificado y se aplicará la tasa:

Changes such as the name of the organization, changes in the address of the head office, the number of the street by order of the council, require the issuance of a new certificate, so shall apply:

· Tasa 8.31 por modificación de datos administrativos en la certificación del marcado "CE"



Fee 8.31 Change to administrative details on «CE» mark certification
TASAS POR MODIFICACIONES EN EL SISTEMA DE CALIDAD/ FEES FOR QUALITY SYSTEM CHANGES

Modificación de aspectos que afecten al cumplimiento del sistema de calidad, con independencia de que afecten o no a los datos del certificado  
Changing aspects affecting the quality system compliance, whether or not affecting the certificate data:
Cambios que afecten a la alta dirección o al responsable de calidad, al alcance del sistema, al ámbito tecnológico cubierto, a los procedimientos productivos o  la contratación de actividades, requerirán, en general, una auditoría a la empresa y en su caso a las entidades subcontratadas,  por lo que serán aplicables las tasas:

Changes affecting management or quality system manager, changes in the scope of the system or in the technology covered in the production process or outsourced, require an audit of the company and if the entities outsourced, so shall apply:

- Tasa 8.29 correspondiente al seguimiento para el mantenimiento de la certificación.

Fee 8.29 Follow-up audits and certification extension audits.

-  Tasa 8.30, correspondiente a la auditoría a local suplementario o de repetición (una tasa por cada local complementario y una por repetición, en caso de que fuera necesario).

Fee 8.30, for supplementary local audit or for repeat audit (a fee for each supplementary local and for each repeat audit, if necessary)

GASTOS DE ALOJAMIENTO Y TRANSPORTE/ ACCOMMODATION AND TRAVEL COSTS:
Los gastos de desplazamiento y estancia de los auditores para la auditoría inicial, para las auditorías de seguimiento, para las auditorías a los locales suplementarios y para las de repetición, serán cubiertos por la empresa sobre el coste real. En caso de necesitar alojamiento se requerirá una habitación por auditor. Los medios de transporte se acordarán con los auditores y siempre que sea posible se utilizarán vuelos o rutas regulares. En los viajes fuera de España, los auditores viajarán en 

Business class.

The travel and accommodation costs of the auditors for the initial and monitoring audits, for audits to supplementary local and for repetition, will be covered by the company on real cost. A room is required for each auditor. The vehicles will be agreed with the auditors and where possible be used regular flights or routes. When traveling outside of Spain, the auditors will travel in business class.

OTROS GASTOS DE AUDITORÍA/ OTHER COST OF AUDIT:

Cuando las auditorías se realicen a lugares con idiomas diferentes del español, francés, portugués, inglés o italiano, se requerirá un intérprete especializado en español y el idioma de origen. El intérprete será seleccionado por la Agencia Española de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS) y los gastos de desplazamiento estancia, así como los honorarios del trabajo de interpretación serán abonados por la empresa. 
When audits are conducted to places with languages ​​other than Spanish, French, Portuguese, English or Italian, will require specialized Spanish interpreter and language of origin. The interpreter will be selected by the AEMPS and travel cost and interpretations cost will be paid by the company.


En el caso de viajes fuera de España los gastos incluirán un seguro médico de viaje que cubrirá cualquier eventualidad durante el viaje y la estancia de los auditores.

For travel outside Spain cost include travel medical insurance to cover any eventuality during the trip and the stay of the auditors.

El número de auditores, el número de días necesarios para la auditoría, así como los plazos tentativos para la resolución de la solicitud serán comunicados en el proceso aceptación de la solicitud, no obstante, los interesados podrán formular consulta previa a la AEMPS a fin de tener una estimación antes de presentar la solicitud.

The number of auditors, the number of days required for audit and tentative deadlines for the resolution of the application shall be communicated to the acceptance of the application process, however, interested parties may submit prior consultation with the AEMPS to have an estimate before you apply.
GASTOS POR LA REALIZACIÓN DE ENSAYOS/ COSTS FOR TESTING

GASTOS POR EXAMEN CE DE TIPO/COSTS FOR EC TYPE-
EXAMINATION:
Además de la mencionada Tasa 8.22 por evaluación de expedientes de certificación del marcado "CE" de productos sanitarios por examen "CE" de tipo, el fabricante deberá abonar directamente al laboratorio los gastos generados por la realización de los ensayos. 

In addition to the above Fee 8.22: assessment of «CE» mark certification files for medical devices according to EC type examination procedure the manufacturer shall pay directly to the laboratory costs generated by carrying out the tests.
OTROS GASTOS DE ENSAYOS PARA LA EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD/ OTHER COSTS OF TESTING FOR CONFORMITY ASSESSMENT
Con independencia del procedimiento de evaluación elegido, una vez examinado el expediente de diseño o el expediente técnico de los productos, el Organismo Notificado podrá exigir ensayos o pruebas adicionales para la expedición o el mantenimiento del certificado. Dichos gastos deberán correr por cuenta del fabricante.
Regardless of the chosen assessment procedure, once examined the technical file or design of products, the Notified body may require further tests or proof for issuing or maintaining the certificate. The costs of the tests shall be borne by the manufacturer.
DECLARA QUE/ DECLARES THAT:

Ha leído el documento INFORMACIÓN Y CONDICIONES PARA LA OBTENCIÓN DEL MARCADO CE Y LA CERTIFICACIÓN POR EL ORGANISMO NOTIFICADO 0318,  entiende el procedimiento de certificación solicitado y acepta las condiciones establecidas por el Organismo Notificado para la concesión y el mantenimiento del marcado CE.
I have read the document INFORMATION AND CONDITIONS FOR CERTIFICATION AND CE MARK BY NOTIFIED BODY 0318, understands the requested certification procedure and accepted conditions established by the Notified Body for the granting and maintenance of the CE mark.
DECLARA  QUE/ DECLARES THAT:
(Señalar (X) y declarar lo que proceda/Mark (X) and declare the appropriate):
	 La Empresa solicitante ha recibido asesoría en relación con la certificación  de marcado CE  que solicita (teniendo en cuenta asesoramiento relacionado con productos, procedimiento de certificación, implantación de su sistema de calidad, etc.) 

The company has received consulting in relation to the CE marking (taking account consulting about products,  certification procedure, quality system, etc.)
	

	Nombre de la empresa consultora/ name of Consulting:
Nombre de los consultores/ name of the people of the consulting:

	NO ha recibido ningún tipo de asesoría en relación con la certificación que solicita

The company has no received consulting in relation to the CE certification
	

	La empresa subcontratada, ha recibido asesoría en relación con el servicio prestado para la certificación  de marcado CE  que solicita (teniendo en cuenta asesoramiento relacionado con productos, procedimiento de certificación, implantación de su sistema de calidad, etc.)
The subcontractor has received consulting in relation to the service contracted for CE marking requested (taking account consulting about products, certification procedure, quality system, etc.)
	

	Nombre de la empresa subcontratista y de la consultora/ name of the subcontractor and name of the Consulting:
Nombre de los consultores/ name of the people of the consulting:



Lugar y fecha/ city and date:
Firma/ Signature
 Nombre y cargo/ name and charge
Nota 1: El impreso de solicitud (parte 1) 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.

Será presentado, junto con la parte 2 y el justificante del abono de la tasa. 

La solicitud  de marcado CE debe ser realizada por el fabricante. Sólo en el caso de  solicitud de examen CE de tipo (Mod.93/42/4), solicitud de verificación CE (Mod.93/42/8) o solicitud de marcado CE por declaración de conformidad del fabricante (Mod.93/42/6), 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.

La documentación técnica requerida en la parte 2 se presentará CD, DVD u otro soporte informático.

Note 1: The application form (Part 1) shall be signed by the Director, the Manager or the head of the company, or where appropriate, by a person having authority to represent the company. It will be presented together with Part 2, and with proof of payment of the fee.The application of CE mark must be performed by the manufacturer. Only in the case of EC type-examination application (Mod.93/42/4), EC verification application (Mod.93/42/8) o certification application by declaration of conformity (Mod.93/42/6), such request, could be made by the authorized representative in the European Union, in which case, must be provided appointment as authorized representative.

For these purposes, the definitions of manufacturer and authorized representative established by Directives for medical devices will be considered.
The technical documentation required in Part 2, must be submitted on CD, DVD or other computer media.

Nota 2: para la admisión a trámite de la solicitud se requieren, las tasas, los formularios que correspondan al procedimiento elegido y la documentación indicada en los mismos.

Una copia de la solicitud y de la documentación será entregada al Organismo Notificado y el fabricante, conservará otra copia. 

Note 2: For the admissibility of the application is required, fees, forms corresponding to the chosen procedure and documentation indicated on them. A copy of the application and documentation shall be delivered to the notified body and the manufacturer, keep another copy
Nota 3: lea el documento:INFORMACIÓN Y CONDICIONES PARA LA OBTENCIÓN DEL MARCADO CE Y LA CERTIFICACIÓN POR EL ORGANISMO NOTIFICADO 0318, para entender mejor y aclarar las dudas sobre el procedimiento antes de realizar la solicitud. En caso de duda, puede solicitar aclaración a través del buzón institucional on0318@aemps.es o llamando por teléfono a los teléfonos que se indican en dicho documento.

Note 3: Read document: INFORMATION AND CONDITIONS FOR CERTIFICATION AND CE MARK BY NOTIFIED BODY 0318, to better understand and clarify questions about the procedure before making the request. In case of doubt, you can request clarification through institutional mailbox on0318@aemps.es or by calling the phone numbers listed in this document.
PARTE 2 INFORMACIÓN SOBRE, EMPRESA, LOCALES, PRODUCTOS Y OTROS FORMULARIOS PARA COMPLETAR LA SOLICITUD

PART 2: INFORMATION REGARDING THE COMPANY, THE FACILITIES, THE PRODUCTS AND OTHER FORMS NEEDED TO COMPLETE THE APPLICATION
1.- DATOS DEL FABRICANTE/ MANUFACTURER DATA
a.1
Nombre de la empresa/ name: 




Domicilio, calle, número, address: 




Localidad, código postal/ City and postal code




Responsable  D/Dª/ responsible




Persona de contacto/contact:………. Teléfono/ phone
 ………………………………



Fax 
 E-mail 




CIF:………………………………………………………………………………………………



Fase/s de la fabricación o actividad realizada/s/ activities


2.- DATOS SOBRE LOS LOCALES DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS O EN LOS QUE SE REALIZA LA ACTIVIDAD/ PLACES TO MANUFACTURE OR THE PERFORMING ACTIVITY
2.1
Nombre de la empresa/ name: 




Domicilio, calle, número, address: 




Localidad, código postal/ City and postal code




Responsable  D/Dª/ responsible




Persona de contacto/contact ……………..Teléfono/ phone
 



Fax 
 E-mail 




CIF:………………………………………………………………………………………………



Fase/s de la fabricación o actividad realizada/s/ activities


2.2
Nombre de la empresa/ name: 




Domicilio, calle, número, address: 




Localidad, código postal/ City and postal code




Responsable  D/Dª/ responsible




Persona de contacto/contact …………………Teléfono/ phone
 



Fax 
 E-mail 




CIF:………………………………………………………………………………………………



Fase/s de la fabricación o actividad realizada/s/ activities


2.3
Nombre de la empresa/ name: 




Domicilio, calle, número, address: 




Localidad, código postal/ City and postal code




Responsable  D/Dª/ responsible




Persona de contacto/contact ……………….Teléfono/ phone
 



Fax 
 E-mail 




CIF:………………………………………………………………………………………………

               Fase/s de la fabricación o actividad realizada/s/ activities

3. PRODUCTO/PRODUCT
3.1. TIPO DE PRODUCTO/ type of product 


(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
 Producto sanitario implantable activo/Implantable active medical device

 Producto sanitario/medical device

 Clase/ class:

 Regla de clasificación/rule of classification:

       Procedimiento particular para sistemas, conjuntos y equipos para procedimientos médicos o quirúrgicos  y procedimientos de esterilización artículo 12 de la Directiva 93/42/CEE/ Particular procedure for systems and procedure packs and procedure for sterilisation article 12 of the Directive 93/42/EEC 

 Producto sanitario para diagnóstico “in Vitro”/ “in Vitro” diagnostic medical device

 Lista A del Anexo II/Annex II list A

 Lista B del Anexo II/ Annex II list B

 Autodiagnóstico/ device for self-testing
3.2.
SISTEMA DE NOMENCLATURA/NOMENCLATURE:

· Código GMDM, si se conoce/ GMDN code:

· Nombre del grupo genérico/ Generic group:

3.2. ORIGEN/ ORIGIN

(Señalar lo que proceda/ Mark the appropriate):

 ESPAÑOL/SPANISH
 COMUNITARIO/ EUROPEAN UNION
 NO COMUNITARIO/ OUTSIDE THE EUROPEAN UNION
3.4.
NOMBRE/s CON EL/LOS QUE SE COMERCIALIZA/TRADE NAME
· EN ESPAÑA/IN SPAIN:

· FUERA DE ESPAÑA OUTSIDE SPAIN:

3.5.
FINALIDAD PREVISTA/INTENDED USE:
3.6.
DESCRIPCIÓN BREVE DEL PRODUCTO Y SUS VARIANTES/ BRIEF DESCRIPTION OF THE PRODUCT AND ITS VARIANTS:

3.7.
ACCESORIOS UTILIZADOS/ ACCESSORIES USED:

4. PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACIÓN ELEGIDO/ CERTIFICATION PROCEDURE CHOSEN
(Señalar el/los que proceda/ Mark the appropriate)
	Procedimiento/procedure
	

	SISTEMA COMPLETO DE GARANTÍA DE CALIDAD O CALIDAD TOTAL 

FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM
	

	EXAMEN CE DE DISEÑO

EC DESIGN EXAMINATION.
	

	EXAMEN CE DE TIPO

EC TYPE EXAMINATION
	

	VERIFICACIÓN CE Y VERIFICACIÓN DE LOTES Y PRODUCTOS 

EC VERIFICATION AND VERIFICATION OF PRODUCTS AND BATCHES OF PRODUCTS
	

	SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD DE LA PRODUCCIÓN

PRODUCTION QUALITY ASSURANCE SYSTEM
	

	SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD DEL PRODUCTO

PRODUCT QUALITY ASSURANCE SYSTEM
	

	DECLARCACIÓN DE CONFORMIDAD CE

EC DECLARATION OF CONFORMITY
	


Si el procedimiento aplicable, requiere la intervención únicamente en relación con los aspectos relacionados con la esterilidad o la función de medida del producto, por ejemplo en el caso de productos  sanitarios: de clase I estéril, clase I con función de medición, clase I estériles con función de medición, o  se trata de esterilización de productos y pack de productos, que ya cuentan con marcado CE, sólo se aportará la documentación técnica y del sistema de calidad relacionada con dichos aspectos.

If the applicable procedure, requires intervention only in relation to aspects of sterility or measurement function of the product, for example in the case of medical devices: class I sterile, Class I with measuring function, class I sterile with a measuring function, or is related to sterilization of products or product pack, which already have CE mark, only the technical and quality system documentation related to these aspects will be furnished.

5.
OTROS FORMULARIOS NECESARIOS PARA COMPLETAR EL PROCEDIMIENTO
OTHER FORMS NEEDED TO COMPLETE THE PROCEDURE

EL  formulario Mod.93/42/2 deberá completarse con alguno de los siguientes, dependiendo del procedimiento de certificación aplicable o del alcance de los cambios (consultar el documento INFORMACIÓN Y CONDICIONES PARA LA OBTENCIÓN DEL MARCADO CE Y LA CERTIFICACIÓN POR EL ORGANISMO NOTIFICADO 0318)
The form Mod.93/42/2 must be completed with any of the following depending on the certification procedure apply of the extension of the changes (see document: INFORMATION AND CONDITIONS FOR CERTIFICATION AND CE MARK BY NOTIFIED BODY 0318)
· Solicitud de certificación CE por sistema de garantía de calidad total Mod.93/42/1 un impreso por producto acompañado de  la documentación correspondiente.

·  Application for EC certification by full quality assurance system Mod.93/42/1 a form for each product accompanied by the relevant documentation.

· Solicitud de examen CE de diseño: Mod. 93/42/3, Application for EC design examination Mod. 93/42/3: a form for each product accompanied by the relevant documentation.

· Solicitud de examen CE de tipo: Mod. 93/42/4, un impreso por producto acompañado de  la documentación correspondiente.

Application for EC type examination: Mod. 93/42/4: a form for each product accompanied by the relevant documentation.

· Solicitud de certificación por declaración CE de conformidad del fabricante Mod. 93/42/6, un impreso por producto acompañado de  la documentación correspondiente.

Application for EC certification by EC declaration of conformity by the manufacturer: Mod. 93/42/6: one form for each product accompanied by the relevant documentation.

Solicitud de prórroga de certificación CE: Mod.93/42/7 
Request for extension of EC certification: Mod.93/42/7

· Solicitud de Verificación CE y verificación de productos y lotes: Mod. 93/42/8: un formulario cada producto, lotes o series para los que se solicite la verificación de una vez, acompañado de la documentación correspondiente.

Application for EC verification and verification of products and batches of products: Mod. 93/42/8: one form for each product, batch of serial, accompanied by the relevant documentation requested.

· Información sobre sustancia medicinal incorporada a un producto sanitario Mod.93/42/9
Information about medicinal substance incorporated in a medical device Mod.93/42/9

6. ENLACES DE INTERÉS PARA PREPARAR LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICA (legislación, documentos MEDDEV, normas armonizadas, etc):  
USEFUL LINKS TO PREPARE THE TECHNICAL DOCUMENTATION (legislation, MEEDEV documents, and harmonized standards.):
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/harmonised-standards-legislation/list-references/medical-devices/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 

The links may change over time, if that happened, they can access the website of the European Commission through the page
www.aemps.gob.es 
PARTE 3 CUESTIONARIO DE AUDITORÍA

PART 3 QUESTIONARIE OF AUDIT
ACLARACIONES/CLARIFICATIONS:

Este cuestionario incluye los requisitos del sistema de garantía de calidad requeridos en los anexos pertinentes de las directivas de la UE.

Con el fin de facilitar a los fabricantes la aplicación del sistema de garantía de calidad y de facilitar la auditoría por el organismo notificado, el cuestionario se refiere a la norma armonizada UNE-EN ISO 13485: 2016, norma armonizada para los sistemas de garantía de calidad de los productos sanitarios. 

Este cuestionario incluye los requisitos de las directivas y algunos aspectos relacionados con la satisfacción del cliente, requeridos por la norma armonizada UNE-EN ISO 13485. Estos requisitos adicionales en relación con la satisfacción del cliente, sólo se verificarán cuando la empresa declare el cumplimiento de esa norma. 
UNE-EN ISO 13485 es equivalente a la norma EN ISO 13485 e ISO 13485.

El organigrama, la escritura o documento legal de la empresa, el manual de calidad y los documentos complementarios que se presente como evidencia de la implementación del sistema de calidad se presentarán preferentemente en formato electrónico.

Con independencia de que presenten en formato electrónico copia no manipulable, en el momento de la solicitud deben aportar una copia del cuestionario en formato Word, a fin de que dicho documento pueda ser utilizado por los auditores en la auditoría.

This questionnaire includes the quality assurance system requirements required in the relevant Annexes of the EU directives. 

In order to facilitate at the manufacturer the implementation of the quality assurance system and to facilitate the audit by the notified body, the questionnaire refers to the harmonized standard UNE -EN ISO 13485: 2016, harmonized standard for quality assurance systems of medical devices.

This questionnaire includes the requirement of the directives and certain aspects relating with customer satisfaction, required by the harmonized standard UNE-EN ISO 13485. Such additional requirements relating with customer satisfaction, only will be verified when the company declare compliance with this standard. 
UNE -EN ISO 13485 is equivalent to EN ISO 13485 and ISO 13485.
The organization chart, the legal document of the company, the quality manual and supporting documents presented as evidence of implementation of the quality system is preferably submitted in electronic format. 

Regardless of presenting safe copy in electronic format, at the time of application must provide a copy of the questionnaire in Word format, so that the document can be used by auditors in the audit.
PARTES DEL CUESTIONARIO A CUMPLIMENTAR EN FUNCIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACIÓN:

POINTS APPLICABLE

· Sistema completo de garantía de calidad o sistema de garantía de calidad total: Todos los puntos


   Full quality assurance system: all the points

· Sistema de garantía de calidad de la producción: Todo el cuestionario excepto el punto 2.1.

         Production quality assurance system: all the points except 2.1

· Sistema de garantía de calidad del producto: La parte I y el punto 2.3.

         Product quality assurance system: Par I and point 2.3

La columna de conforme o no conforme será cumplimentada por la AEMPS, Organismo Notificado 0318

Column conforming or nonconforming shall be completed by the AEMPS, Notified Body 0318 
En la columna “localización de documentos, se indicará el código y título de su documento interno, relativo a ese punto, por ejemplo, “PC 001 Control de la documentación indicando su revisión”     

In the "document location" column, the company must provide the code and title of internal procedure, for example, "PC 001 Control of documentation indicating its review"
Norma declarada 

Standard declared:

 Ninguna/None
 UNE-EN ISO 13485: 2013/ EN ISO 13485/ ISO 13485
 UNE-EN ISO 13485: 2016/ EN ISO 13485/ ISO 13485
 Otra (indicar norma) /other (indicate the standard):
OTROS DOCUMENTOS REQUERIDOS/ OTHER DOCUMENTS REQUIRED:

· Organigrama/ organization chart 
· Escritura o documento legal de la empresa/ legal document of the company
· Manual de calidad quality manual 
· Otros documentos relevantes, que considere necesarios para una mejor comprensión del sistema/ others procedures necessaries for understand 
	CUESTIONARIO SOBRE EL SISTEMA DE GESTIÓN DE GARANTÍA DE CALIDAD/ QUESTIONNAIRE RELATED TO THE QUALITY SYSTEM
	Aplicabe 

SÍ/YES
NO/NO
	Localización de documentos de referencia/procedure
	Punto

point
UNE-EN ISO 13485
	Conforme

comform
SÍ/YES
NO/NO

	1 .-GENERAL

	1.1. REQUISITOS GENERALES Y DE LA DOCUMENTACIÓN/GENERAL REQUIREMENTS AND DOCUMENTATION


	1.1.1. Nombre del responsable de la empresa / name of the manager of the company

                                                                                                         
	
	
	
	

	1.1.2. Número total de empleados y número de empleados efectivos que intervienen en la actividad/es objeto de certificación/ Total number of employees and number of employees involved in effective / activity is subject to certification:
Número total de empleados: 

Número de empleados que intervienen directamente en las actividades para las que se solicita la certificación  UNE-EN-ISO 13485:


	
	
	
	

	1.1.3. ¿Se ha documentado el rol desempeñado por la organización según los requisitos reglamentarios? / Has the role played by the organization been documented according to the regulatory requirements?

	
	
	4.1.  
	

	1.1.4. ¿Se han identificado los procesos y su interrelación? ¿Se ha aplicado un enfoque basado en el riesgo, al control de los procesos? / Have the company identified the processes and their relationship? Has a risk-based approach been applied to the control of the processes?

	
	
	4.1.  
	

	1.1.5. ¿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?/ Does the company have a quality manual, is defined the scope of the system, procedures and interaction between the different processes of the quality management system?

	
	
	4.2.2. 
	

	1.1.6. ¿La organización tiene establecido y mantiene un archivo de producto sanitario, para cada tipo de producto sanitario o familia de producto sanitario? / Does the organization have established and maintains a medical device file, for each type of medical device or medical device family?

	
	
	4.2.3. 
	

	1.1.7. ¿Existen procedimientos documentados para asegurar que los documentos del sistema se identifican y son aprobados antes de su emisión? / Are there documented procedures to ensure quality system documents are identified and approved prior to issue?
 
	
	
	4.2.4. 
	

	1.1.8. ¿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?/ Are there procedures to ensure that these documents, when necessary, are reviewed, updated and approved by the people who have the same job?

	
	
	4.2.4. 
	

	1.1.9. ¿Existen procedimientos documentados para identificar los cambios y el estado de revisión de los documentos? / Are there documented procedures to identify changes and revision status of documents?

	
	
	4.2.4. 
	

	1.1.10. ¿Existen procedimientos para distribuir los documentos del sistema de calidad? / Are there procedures to distribute quality system documents?

	
	
	4.2.4. 
	

	1.1.11. ¿Está asegurado que los documentos permanecen legibles y fácilmente identificables, así como también, se previene su deterioro o la pérdida de documentos? / Will the documents remain legible and identified, as well as the organization prevent its deterioration or loss of documents?

	
	
	4.2.4. 
	

	1.1.12. ¿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? / ¿Are the documents available at points of use? ¿Take the company appropriate measures to prevent the unintended use of obsolete documents?

	
	
	4.2.4. 
	

	1.1.13. ¿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 / What is the set time for documents store? Does it meet regulatory requirements?

	
	
	4.2.5 
	

	1.1.14. ¿Existen procedimientos documentados para identificar los documentos de origen externo y controlar su distribución? / Are there documented procedures for identifying external documents and control their distribution?

	
	
	4.2.5 
	

	1.1.15. ¿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?/ Are there documented procedures to control, storage, protection, retrieval,  and disposition of records?

	
	
	4.2.5 
	

	1.1.16. ¿La organización define e implementa métodos para proteger la información de datos de salud confidenciales contenidos en los registros, de acuerdo con los requisitos reglamentarios? / Does the organization define and implement methods to protect the information of confidential health data contained in the records, in accordance with regulatory requirements?

	
	
	4.2.5 
	

	1.1.17. ¿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? / Are the records protected against unauthorized access and changes? Remain the records complete, legible, readily identifiable and retrievable throughout the retention time?

	
	
	4.2.5 
	

	1.1.18. ¿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 archive / What is the set time for quality records? Does it meet regulatory requirements?

	
	
	4.2.5 
	

	1.2. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN, ORGANIZACIÓN Y RESPONSABILIDADES/ MANAGEMENT RESPONSIBILITY, ORGANIZATION AND RESPONSIBILITIES


	1.2.1. ¿Están definidos los objetivos y la política de calidad de la empresa? / Are they defined the objectives and the quality policy of the company?
 
	
	
	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? / Does the quality policy is appropriate to the activity of design, manufacture and final inspection of medical devices, as appropriate, and includes a commitment to comply with requirements and maintaining the effectiveness of the quality management system?

	
	
	5.3 
	

	1.2.3. ¿Los objetivos incluyen la mejora continua y la satisfacción del cliente? / Do the objectives include continuous improvement and customer satisfaction?

	
	
	5.4.
	

	1.2.4. ¿Los objetivos y la política de calidad son conocidos por todos los miembros de la empresa? / Are the objectives and the quality policy known by all members of the company? 

	
	
	5.3   5.4
	

	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 / Does the company have an organization chart? Attach copy indicating at least the names of Quality System Manager, the responsible production and responsible for quality control.

	
	
	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? / Are defined responsibilities, authority, relationships and roles of all personnel who manage, perform and verify work affecting quality?

	
	
	5.5.1
	

	1.2.7. ¿Existe un representante de la Dirección designado? Indicar nombre / Is there a management representative? Indicate name.

	
	
	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/ for companies located in Spain, is there the figure of the Technical Manager and this assumes the responsibilities prescribed by law? indicate name

	
	
	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? / Are guaranteed the independence and authority necessary for the proper performance of the functions of personnel who manage, perform and verify work affecting quality and production?

	
	
	5.5
	

	1.2.10. ¿Existe perfil normalizado de cada puesto de trabajo? / Is there a qualification required for each job?

	
	
	6.2
	

	1.2.11. La atribución de funciones al personal, ¿Se documenta y se comunica de modo adecuado? / Do staff know their roles and responsibilities?

	
	
	5.5.1
	

	1.2.12. ¿Están previstas la realización de revisiones del sistema por la Dirección de la empresa para asegurar la idoneidad, adecuación y eficacia continua, a intervalos planificados documentados? / Does the company perform periodical management review to ensure suitability, adequacy and continuous efficiency?

	
	
	5.6
	

	1.2.13. ¿La organización documenta los procedimientos para la revisión por la dirección? / Does the company document procedures for management review?

	
	
	5.6
	

	1.2.14. La revisión del sistema: 

¿Incluye al menos como elementos de entrada:

· Retroalimentación de cliente

· Tratamiento de las reclamaciones

· La notificación a las Autoridades Reglamentarias

· Resultados de auditorías

· Seguimiento y medición de procesos

· Seguimiento y medición del producto

· Acciones correctivas

· Acciones preventivas

· Seguimiento de revisiones previas 

· Cambios del sistema

· Recomendaciones para la mejora

· Requisitos reglamentarios nuevos o revisados?

¿Incluye al menos como elementos de salida:

· Mejoras necesarias para mantener la idoneidad, adecuación y eficacia del SGC y sus procesos

· Mejora del producto en relación con los requisitos del cliente

· Cambios necesarios para responder a requisitos reglamentarios nuevos o revisados aplicables

· Necesidades de recursos?

Does Management review include these inputs at least:

· Feedback

· Complaint handling

· Reporting to regulatory authorities

· Audits
· Monitoring and measuremente of processes

· Monitoring and measurement of product

· Corrective actions

· Preventive actions

· Follow-up actions from previous management reviews

· Changes that could affect the quality management system

· Recomendations for improvement

· Applicable new or revised regulatory requirements?


Does Management review include these outputs at least:

· The necessary improvements to maintain the suitability, adequacy and effectiveness of the Quality Management System and its processes

· The improvement of the product related to customer requirements

· The necessary changes to respond to the apllicable new or revised regulatory requirements

· Resource requirements?


	
	
	5.6
	

	1.3. MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA/ MEASUREMENT, ANALYSIS AND IMPROVEMENT


	1.3.1. ¿La empresa dispone de procedimientos documentados para llevar a cabo auditorías internas? / Does the company have documented procedures for conducting internal audits?

	
	
	8.2.4
	

	1.3.2. ¿Existe un plan de auditoras que englobe todos los procesos y / o actividades de la empresa? / There is a audit plan and does the audit plan all procedures and activities included?

	
	
	8.2.4
	

	1.3.3. ¿Existen programas de auditorías que incluya los criterios a aplicar, el alcance, la metodología y la frecuencia? / Are there audit programs including the criteria to be applied, the scope, methodology and frequency?

	
	
	8.2.4
	

	1.3.4. ¿Los registros de las auditorías y sus resultados, incluyen la identificación de los procesos, las áreas auditadas y las conclusiones? / Does the audit records included their results, the identification of the processes, the audited areas and the conclusions?

	
	
	8.2.4
	

	1.3.5. ¿Está definida y documentada la cualificación necesaria del auditor interno? / Is defined and documented the necessary qualifications of the internal auditor? 

	
	
	8.2.4
	

	1.3.6. ¿La imparcialidad y la objetividad de los auditores durante la auditoría queda asegurada evitando que los auditores auditen su propio trabajo? /  Does the impartiality and objectivity of the auditors during the audit is ensured?

	
	
	8.2.4
	

	1.3.7. ¿Existen procedimientos implementados para asegurar que las acciones adoptadas para eliminar las no conformidades detectadas durante las auditorías se toman sin demora injustificada? / Are there procedures in place to ensure that the actions taken to eliminate detected nonconformities during audits are taken without unreasonable delay

	
	
	8.2.4
	

	1.3.8. ¿Se llevan a cabo las auditorías internas planificadas? / Are internal audits conducted?

	
	
	8.2.4
	

	1.3.9. ¿Está contemplada la realización de auditorías internas a empresas subcontratadas como medida de control de los procesos subcontratados? / Does the company perform audits to subcontractors?

	
	
	7.4.1
	

	1.3.10. ¿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? / Does the company plan and implement appropriate methods to monitor and measure processes and take corrective actions for not achieving the expected results?

	
	
	8.2.5 
	

	1.3.11. ¿La organización planifica e implementa métodos de seguimiento y medición de los productos para evidenciar la conformidad con los criterios de aceptación? / Does the company plan and implement methods for monitoring and measurement of products to demonstrate compliance with the acceptance criteria?

	
	
	8.3
	

	1.3.12. ¿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? / Are there documented procedures to ensure that nonconforming products are identified and controlled to prevent unintended use?

	
	
	8.3
	

	1.3.13. ¿Está establecida la sistemática para la gestión, tratamiento y registro de las no conformidades originadas por productos no conformes? / Are there procedures for the management of nonconforming products?

	
	
	8.3
	

	1.3.14. ¿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 así como la comunicación con el cliente? / Is there a procedure that describes how to treat customer complaints to ensure the identification of problems and implementation of corrective or preventive actions as well as the communication with customers?

	
	
	8.5.1
	

	1.3.15. ¿Se encuentran registradas y documentadas la investigación de las causas, las conclusiones, las acciones correctivas o preventivas realizadas, el seguimiento y el cierre de las mismas? / Does the company investigates the causes of nonconformities and implementing corrective and preventive actions?

	
	
	8.5.1
	

	1.3.16. ¿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? / Are established a system for the analysis of the information obtained from complaints and feedback in risk analysis?

	
	
	8.5.1
7.1
	

	1.3.17. ¿Existen procedimientos que indiquen las medidas de control de los productos devueltos, garantizando la correcta identificación y segregación con respecto a los demás productos? / Are there procedures indicating the control measures of returned products, ensuring proper identification and segregation from other products?

	
	
	8.3
7.5.8

7.5.9


	

	1.3.18. ¿Existen procedimientos definidos para el reprocesado de productos devueltos como reacondicionamiento, reenvasado, reesterilización, reparación, etc? / Are procedures defined for the reprocessing of returned products as reconditioning, repackaging, re-sterilization, repair, etc?
	
	
	8.3
	

	1.3.19. ¿Se encuentra documentada la evaluación de los efectos de este reprocesado sobre el producto? / Is documented assessment of the effects of this reprocessing of the product?

	
	
	8.3
	

	1.3.20. ¿El producto reprocesado es sometido a una verificación para demostrar la conformidad con los requisitos establecidos? / Are reprocessed products  verified to demonstrate conformity with the requirements?

	
	
	8.3
	

	1.3.21. ¿Dispone la empresa de un procedimiento documentado que recoja las responsabilidades para con el Sistema de Vigilancia y Control de mercado de Productos Sanitarios? / Does the company have a documented procedure for the Surveillance and Control System market for medical devices?

	
	
	8.5.1
	

	1.3.22. ¿Esta definida la sistemática para llevar a cabo la retirada de un producto del mercado? / Are there procedures to withdraw the products from the market?

	
	
	8.5.1
	

	1.3.23. ¿Cuál es el nombre y cargo de la persona responsable ante la autoridad competente de la retirada de un producto? / What is the name and title of the person responsible for the withdrawal from the market?

	
	
	8.5.1
	

	1.3.24. ¿Está prevista la comunicación de incidentes y/o incidentes potenciales y retiradas al Organismo Notificado? / Are there plans to reporting incident and / or potential incidents  and  recalls to the Notified Body?

	
	
	8.5.1
	

	1.3.25. ¿Está definida la sistemática para la emisión e implementación de notas de aviso? / Are there procedures for the issuance and implementation of reminders?

	
	
	8.5.1
	

	1.3.26. ¿Existen procedimientos para llevar a cabo el servicio postventa y/o las actividades de asistencia técnica y se analizan los registros de las actividades de asistencia técnica para determinar si la información se tiene que tratar como una reclamación o, cuando sea apropiado, como elemento de entrada al proceso de mejora? / Are there procedures to perform post market service and / or  technical assistance activities and the records of technical assistance activities are analyzed to determine if the information has to be treated as a claim or, when appropriate, as an input to the improvement process? 

	
	
	7.5.4
	

	1.3.27. ¿Tiene cubierta la empresa la responsabilidad civil mediante una póliza de seguros? (No es un requisito de las  Directivas de productos sanitarios) / Has the company  insurance? 

	
	
	6.3
	

	1.3.28. En caso afirmativo, indicar riesgos y cuantías máximas cubiertas / If yes, indicate risks and maximum amounts covered

	
	
	6.3
	

	1.3.29. ¿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? / Does the organization take action to eliminate the causes of nonconformities (process, product and system, including complaints) and for prevent the recurrence?

	
	
	8.5.2
	

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

· revisión de las no conformidades,

· análisis de sus causas,

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

· determinación e implementación de las acciones correctivas

· registro de los resultados de las investigaciones y acciones tomadas

· revisión de la eficacia de las medidas adoptadas

· la verificación de que la acción tomada no tenga un efecto adverso sobre la capacidad de cumplir los requisitos reglamentarios aplicables o sobre la seguridad y funcionamiento del producto sanitario
Are there documented procedures the management of non-conformities including:
• reviewing nonconformities
• analysis of its causes,
• evaluating the need for action to prevent recurrence
• determination and implementation of corrective actions
• recording the results of investigations and actions taken
• review of the effectiveness of measures taken

• the verification that the action taken does not have an adverse effect on the ability to comply with the applicable regulatory requirements or on the safety and operation of the medical device 


	
	
	8.5.2
	

	1.3.31. ¿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? / Does the organization plans and implements procedures for monitoring, measurement, analysis and improvement, to demonstrate conformity of the product and quality system and to improve the effectiveness of the quality system?

	
	
	8.4
	

	1.3.32. ¿Se realiza un análisis de los datos procedentes del control de los procesos, del producto, de los proveedores, de las reclamaciones, de la satisfacción del cliente, las auditorías y las oportunidades de mejora? / Do an analysis of data from the process control, product suppliers, claims and customer satisfaction, audits and opportunities for improvement?

	
	
	8.4
	

	1.3.33. ¿Se dispone de procedimientos para detectar las necesidades del cliente y para valorar si se ha alcanzado su satisfacción? / Are there procedures to identify customer needs and to assess the achievement of satisfaction?

	
	
	8.2
	

	1.3.34. ¿Se llevan a cabo actividades encaminadas a medir la satisfacción del cliente? / Does the company conducts activities to measure customer satisfaction?

	
	
	8.2
	

	1.4. GESTIÓN DE LOS RECURSOS/ RESOURCE MANAGEMENT


	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? / Does the company have material, technical and skilled personnel to meet the requirements, objectives and to meet customer requirements?

	
	
	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? / Does the personnel performing work affecting product quality meets its responsibilities, is qualified and receive ongoing training to maintain and enhance their competence?

	
	
	6.2
	

	1.4.3. ¿Se planifican actividades de formación y existen registros que documentan la realización de las mismas? / Does the company plans and implements training activities?

	
	
	6.2
	

	1.4.4. ¿Está prevista la evaluación de la eficiencia de las actividades formativas? / Are there plans to evaluate the efficiency of training activities?

	
	
	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? / Are appropriate facilities, equipping and environmental conditions of the work environment to carry out the operations of design, manufacture, handling, calibration, maintenance, inspection and storage of the product?

	
	
	6.3
	

	1.4.6. ¿Documenta la organización los requisitos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos del producto, la prevención de las mezclas de productos y para garantizar una manipulación ordenada del producto? / Does the organization document the necessary requirements to achieve compliance with product requirements, prevention of product mixes and to ensure orderly handling of the product?

	
	
	6.3
	

	1.4.7. ¿Disponen de los suministros necesarios de agua, sistemas de aire, electricidad, etc? / Do you have the necessary water supplies, air systems, electricity, etc?

	
	
	6.3
	

	1.4.8. ¿Se cumplen las normas generales de seguridad e higiene? / Does it meet the company safety and hygiene practices?

	
	
	6.4
	

	1.4.9. ¿Existe un procedimiento de desechos de materiales y residuos que requieran medidas especiales? / Is there a procedure for waste materials  and products which require special measures?

	
	
	6.3
	

	1.4.10. ¿Se realizan revisiones médicas periódicas? / the staff receive health exams?

	
	
	6.4
	

	1.4.11. Si utilizan productos que requieren condiciones especiales -biológicos, radiactivos, etc. ¿Se manipulan en áreas especiales? / products that require special conditions, biological, radioactive, etc.. Is it handled in special areas?

	
	
	6.4
	

	1.4.12. Si fabrican productos estériles o que van a ser esterilizados antes de usar, ¿se manipulan en salas limpias o de ambiente controlado? / Sterile products or those that must be sterilized before use, are handled in cleanroom or controlled environment?

	
	
	6.4
	

	1.4.13. ¿Existen procedimientos documentados para la validación y control de las salas que lo requieran? / Are there documented procedures for the validation and control of the rooms that need it?

	
	
	6.4
	

	1.4.14. ¿Están definidas y documentadas las condiciones de limpieza, control y mantenimiento de estas salas? / Are defined and documented cleaning conditions, control and maintenance of these rooms?

	
	
	6.4
	

	1.4.15. ¿Se conservan los registros de las condiciones definidas para el control de estas salas? / Are there records of these conditions?

	
	
	6.4
	

	1.4.16. Cuándo se requieren condiciones ambientales especiales ¿se lleva un registro de las mismas? / When require special environmental conditions does the company keeps records of them?

	
	
	6.4
	

	1.4.17. ¿Existe control de acceso a las áreas anteriores? / Is there access control to the above areas?

	
	
	6.4
	

	1.4.18. ¿Existen procedimientos documentados para establecer la indumentaria apropiada para el entorno de trabajo? / Are there documented procedures for establishing the appropriate clothing for the working environment?

	
	
	6.4
	

	1.4.19. ¿Están bien señalizadas las áreas que requieren vestimenta especial? / Are they well signed areas requiring special clothing?

	
	
	6.4
	

	1.4.20. ¿Tiene la empresa animalario? / has the company  animalario?

	
	
	6.3
	

	1.4.21. En caso afirmativo ¿cumple con las normas que les son de aplicación: zonas separadas, cuarentenas, desinfección, etc?/ If yes, does it meet the standards that apply to them: separate areas, quarantine, disinfection, etc?

	
	
	6.3
	

	1.4.22. ¿Existen registros de las condiciones, pruebas, etc? There are records of this? / Are there records of the conditions, tests, etc? There are records of this?

	
	
	6.3
	

	1.4.23. ¿Existen procedimientos para la manipulación y operaciones de animalario? / Are there procedures for handling and animalario operations

	
	
	6.3
	

	1.4.24. Indicar el nombre y cargo del responsable de almacén / Indicate the name and position of warehouse manager   

	
	
	7.5
	

	1.4.25. ¿Están estipulados los requisitos de admisión, manipulación, almacenamiento y salida de los productos del almacén? / Are admission requirements, handling, storage and release of the stored  products stipulated?

	
	
	7.5
	

	1.4.26. ¿Existen zonas de almacenamiento con las condiciones adecuadas para evitar el deterioro o daño de los productos? / Are there storage zones with the adequate conditions in order to avoid the deterioration or damage of the products?

	
	
	7.5
	

	1.4.27. ¿Se lleva registro de las condiciones ambientales especiales? / Are there records of the special environmental conditions?

	
	
	7.5
	

	1.4.28. ¿Está restringido el acceso a las áreas de almacenamiento? / Is the access to storage areas restricted?

	
	
	7.5
	

	1.4.29. ¿Existen sistemas para identificar adecuadamente los productos almacenados, productos en cuarentena, devoluciones, etc? / Are there systems to properly identify the stored products, products in quarantine, returns, etc?

	
	
	7.5
	

	1.4.30. ¿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? / Is there a record of the production equipment and test and measurement equipment, including: model, type, identification, operational status, and location?

	
	
	7.6
	

	1.4.31. ¿Existen procedimientos documentados para el mantenimiento, limpieza y otras operaciones de los aparatos y utensilios de fabricación que no se estén sometidos a calibración? / Are there documented procedures for the maintenance and cleaning of equipment?

	
	
	7.6
	

	1.4.32. ¿Existen procedimientos documentados para la validación de sistemas y/o equipos utilizados en el Sistema de Gestión de la Calidad, p.e las aplicaciones de programas informáticos relacionadas con el control de los equipos o dispositivos de medición? ¿El enfoque y las actividades asociadas con la validación y revalidación de software son proporcionadas al riesgo asociado con el uso del software? / Are there documented procedures for the validation of systems and / or equipment used in the Quality Management System, eg software applications related to the control of the equipment or measuring devices? Are the specific approach and activities associated with the validation and revalidation of the software proportionate to the risk associated with the use of the software?

	
	
	7.6
	

	1.4.33. ¿Se mantienen registros de estas actividades? /  Are there records of these activities?

	
	
	7.6
	

	1.4.34. ¿Existen procedimientos documentados para garantizar que el seguimiento y medición se efectúan de forma coherente con los requisitos de seguimiento y medición? / Are there documented procedures to ensure that monitoring and measurement are made consistent with the monitoring and measurement requirements?

	
	
	7.6
	

	1.4.35. 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? / For the measurement devices subject to calibration or verification Do you have calibration instructions, indicating the frequency, method, acceptance criteria etc?

	
	
	7.6
	

	1.4.36. ¿La calibración es externa o interna? / Does the calibration is external or internal?

	
	
	7.6
	

	1.4.37. ¿Se conservan los registros de los resultados de las calibraciones y verificaciones realizadas de todos los dispositivos de medición y ensayo? / Are records of calibrations and verifications?

	
	
	7.6
	

	1.4.38. ¿Se encuentra documentada la trazabilidad de los patrones de referencia usados en las calibraciones frente a patrones nacionales o internacionales? / Is there traceability to national or international standards?

	
	
	7.6
	

	1.4.39. ¿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? / Measures are foreseen in case of instruments out of specification?

	
	
	7.6
	

	1.4.40. ¿Dispone la empresa de evidencias del cumplimiento de los requisitos reglamentarios aplicables al producto o a la actividad?

· Licencia previa de funcionamiento

· Responsable técnico

· Comunicaciones de puesta en mercado

· Registro de responsables de la comunicación

· Comunicación de incidentes

· Conservación de documentación técnica requerida por las directivas de productos sanitarios y los Reales Decretos que las trasponen.

· Evidencia del cumplimiento de requisitos esenciales.

· Declaraciones de conformidad y certificados adecuados a la clasificación de los productos

· Marcado CE

· Planes de seguimiento post comercialización

· Otras.

Has the company evidence of compliance with regulatory requirements?

· authorization / registration
· Technical Manager

· Putting on the market communications

· Registry responsible for communication

· Incident reporting

· Conservation of technical documentation required by the directives of medical devices and the decrees that the transpose.

· Essential requirements compliance evidence

· EC declaration of conformity 

· CE

· Post market  surveillance plans 

· Other

	
	
	
	

	2 .- REALIZACIÓN DE PRODUCTO/ PRODUCT PERFORMANCE


	2.1. DISEÑO Y DESARROLLO/ DESIGN AND DEVELOPMENT


	2.1.1. ¿Existen procedimientos documentados para llevar a cabo el diseño y desarrollo? / Are there documented procedures to carry out the design and development?

	
	
	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 adecuadas entre los grupos implicados

· los métodos para garantizar la trazabilidad de los resultados del diseño y desarrollo a las entradas para el diseño y desarrollo

· los recursos necesarios, incluyendo la competencia necesaria del personal

Design planning included:
• The design and development stages?
• The review, verification, validation and design transfer activities of each stage?
• Responsibilities and authorities for design?
• Interfaces and appropriate communication channels between the groups involved

•The methods to ensure traceability of design and development outputs to design and development inputs

•The resources needed including necessary competence of personel?


	
	
	7.3.2
	

	2.1.3. ¿Los resultados de la planificación se documentan y actualizan de acuerdo al progreso del diseño? / Are Planning output documented and updated, as appropriated, at the design and development progresses

	
	
	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 funcionamiento,  aptitud de uso 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?

Has the company considered design an development inputs:

· Product descriptions and models; functional, performance, usability and safety, requirements according to the intended use.

· Applicable statutory and regulatory  requirements

· Where applicable, information derived from previous similar designs.

· Other requirements essential for design and development 

· Outputs of risk management


	
	
	7.3.3
	

	2.1.5. ¿Se han considerado como elementos de entrada los requisitos del envasado y del etiquetado? / Have the company considered as inputs packaging requirements and labeling?


	
	
	7.3
	

	2.1.6. ¿Los elementos de entrada del diseño son completos, capaces de ser verificados y/o validados, sin ambigüedades y sin contradicciones? / Are there design inputs, complete, able to be verified or validated, unambiguous and without contradictions?

	
	
	7.3
	

	2.1.7. ¿Se han aprobado, revisado y registrado los elementos de entrada del diseño? / Have design inputs been, approved, reviewed and registered? 

	
	
	7.3
	

	2.1.8. ¿Los resultados del diseño y desarrollo cumplen con los requisitos de los elementos de entrada? / Design outputs meet the design inputs? 

	
	
	7.3
	

	2.1.9. ¿Proporcionan información adecuada para la compra, la producción y la prestación del servicio? / Do they provide appropriate information for purchasing, production and service provision?

	
	
	7.3
	

	2.1.10. ¿Los resultados del diseño y desarrollo contienen o hacen referencia a los criterios de aceptación del producto? / Are the results of design and development contain or refer to the product acceptance criteria?

	
	
	7.3
	

	2.1.11. ¿Especifican las características del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto del producto? / Do they specify the characteristics of the product that are essential for the safe and proper use of the product?

	
	
	7.3
	

	2.1.12. ¿Se encuentran registrados los resultados del diseño y desarrollo? / Registered Are the results of design and development?

	
	
	7.3
	

	2.1.13. ¿Los resultados de diseño incluyen las especificaciones, los procedimientos de fabricación, planos, esquemas, etc? / Are the results of design include specifications, manufacturing procedures, plans, diagrams, etc?

	
	
	7.3
	

	2.1.14. ¿Los datos finales de diseño están aprobados antes de su liberación? / Do final design details are approved prior to release?

	
	
	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? / When the product is to be connected to other device, are they provided evidence of safety and satisfaction of performance after the connections?

	
	
	7.3
	

	2.1.16. Caso de contener medicamentos, ¿existen procedimientos para verificar la seguridad, calidad y utilidad de tales sustancias? / Case contain medicines, are there procedures to verify the safety, quality and usefulness of such substances?

	
	
	7.3
	

	2.1.17. ¿Se han realizado y registrado las revisiones planificadas durante las etapas del diseño y desarrollo y estas incluyen:

· la identificación del diseño objeto de la revisión, 

· los participantes involucrados y

· la fecha de revisión?

Have there been any revisions planned and recorded during the stages of design and development and those include:

· the identification of the design under review, 

· the participants involved 

· the date of the review?

	
	
	7.3
	

	2.1.18. ¿Se ha evaluado la capacidad de los resultados del diseño y desarrollo para cumplir los requisitos? / Have you evaluated the ability of the results of design and development to meet the requirements?

	
	
	7.3
	

	2.1.19. ¿Se han identificado y registrado los problemas detectados y las acciones adoptadas? / Have you identified and recorded the problems identified and actions taken?

	
	
	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? / In the design reviews were representatives of the departments involved? 

	
	
	7.3
	

	2.1.21. ¿Se ha 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, las conclusiones de verificación y en caso necesario las acciones necesarias? / Has there been checking as planned to ensure that the design and development results meet the requirements of the input elements of design and development and the results were recorded, the conclusions and any necessary actions needed?

	
	
	7.3.6
	

	2.1.22. Cuando el producto se conecte a, o tenga un interfaz con otro producto sanitario, ¿La verificación incluye la confirmación de que los resultados de diseño y desarrollo cumplen con los requisitos de los elementos de entrada cuando los productos se encuentran conectados o interconectados? / Does the verification include confirmation that the design and development results meet the requirements of the input elements when the products are connected or interconnected?

	
	
	7.3.6
	

	2.1.23. ¿Se ha 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 y las conclusiones? / Has there been validation of the design and development according to plan, to ensure that the resulting product is capable of meeting the requirements for its intended use, the conclusions and the results have been recorded?

	
	
	7.3.7
	

	2.1.24. Cuando el producto se conectade a, o tenga un interfaz con otro producto sanitario, ¿La validación incluye la confirmación de que se cumplen los requisitos para la aplicación especificada o finalidad prevista cuando los productos se encuentran conectados o interconectados? / Does the validation include confirmation that the requirements for the specified application or intended purpose are met when the products are connected or interconnected?

	
	
	7.3
	

	2.1.25. ¿Los planes de verificación y los de validación incluyen los métodos, los criterios de aceptación y, cuando sea apropiado, las técnicas estadísticas con la justificación del tamaño de muestra? / Do verification plans and validation plans include methods, acceptance criteria and, where appropriate, statistical techniques with justification of sample size?

	
	
	7.3
	

	2.1.26. ¿Se ha 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? / Has there been validation of the design and development according to plan, to ensure that the resulting product is capable of meeting the requirements for its intended use and the results have been recorded?

	
	
	7.3
	

	2.1.27. ¿Se han realizado la transferencia del diseño según procedimientos documentados para poder llevar a cabo la producción y se han registrado los resultados y las conclusiones de dicha transferencia? / Have there been any transfer of the design according to documented procedures to carry out the production and have the results and conclusions of the transfer been recorded?
 
	
	
	7.3.8
	

	2.1.28. ¿La validación ha incluido fabricación de unidades o lotes representativos, simulando condiciones normales de producción y están disponibles los registros y resultados? / Does the validation has included manufacturing units or representative plots simulating normal production conditions and available records and results?

	
	
	7.3
	

	2.1.29. ¿La validación ha incluido: validación de software (en caso necesario), análisis de riesgos y test de uso simulado y/o investigaciones clínicas? / Does the validation has included: software validation (if required), risk analysis and simulated use test and / or clinical research?

	
	
	7.3
	

	2.1.30. ¿Existen procedimientos documentados para el control de cambios del diseño y desarrollo que incluyan la revisión, verificación, validación y aprobación de los mismos y se mantienen los registros de los cambios, su revisión y cualquier acción necesaria? / Are there documented procedures for the control of design and development changes that include reviewing, verifying, validating and approving them and maintaining the records of the changes, their revision and any necessary action?

	
	
	7.3
	

	2.1.31. ¿Mantiene la organización un archivo del diseño y desarrollo para cada tipo de producto sanitario o familia de productos sanitarios? / Does the organization maintain a design and development file for each type of health product or family of medical devices?

	
	
	7.3.10
	

	2.2. PRODUCCIÓN Y CONTROL DE CALIDAD/ PRODUCTION AND QUALITY CONTROL


	2.2.1. Indicar nombre y cargo de la persona responsable de la fabricación de los productos para los que se pide la certificación / Indicate name and title of the person responsible for manufacturing process  

	
	
	
	

	2.2.2. Adjuntar organigrama de los departamentos relacionados con la fabricación / Attach flowchart of manufacturing related departments

	
	
	
	

	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 / Number of efective people working in these departments.  

	
	
	
	

	2.2.4. La persona a cargo de la fabricación ¿tiene responsabilidad y autoridad para identificar los problemas e iniciar su eficaz solución? / The person in charge of manufacturing does responsibility and authority to identify problems and initiate effective solution?

	
	
	7.1. 
	

	2.2.5. ¿Los manuales, instrucciones o procedimientos de trabajo están disponibles en los puntos de uso? / Are there procedures availables at Point of use?

	
	
	7.1. 
	

	2.2.6. ¿La documentación necesaria para cada operación se encuentra fácilmente accesible para uso del personal? / Is the documentation required for each operation accessible for staff?

	
	
	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? / Do equipment  perfectly identified appearing, code and date of last and next calibration?

	
	
	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 / The company  subcontracts manufacturing of components or part of the process or service? Indicate subcontractors and scope of outsourcing.

	
	
	7.4
	

	2.2.9. ¿Se realizan procesos que requieren validación? En caso afirmativo, indicar qué procesos / Will perform processes that require validation? If yes, indicate which processes.

	
	
	7.1. 
	

	2.2.10. ¿Existen procedimientos documentados para la validación y revalidación e incluyen los siguientes elementos:

· Criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos 

· La cualificación de equipos y del personal
· La utilización de métodos específicos, procedimientos y criterios de aceptación

· Cuando sea apropiado, las técnicas estadísticas con la justificación del tamaño de muestra

· Requisitos de los registros 

· Criterios de revalidación

· Aprobación de los cambios de procesos?

Are there documented procedures for validation    and revalidation and include the following elements:

• Criteria defined for review and approval of processes

• The qualification of equipment and personnel

• The use of specific methods, procedures and acceptance criteria

• When appropriate, statistical techniques with the justification of the sample size

• Registration requirements

• Criteria for revalidation

• Approval of process changes?

	
	
	7.1. 

7.5.6
	

	2.2.11. Los programas informáticos utilizados en producción y prestación de servicio, ¿Han sido validados antes de su utilización inicial y, después de los cambios de tales programas o de su aplicación y la metodología utilizada es proporcional al riesgo asociado con el uso del programa? ¿Se mantienen registros? / The computer software used in production and service provision, Have they been validated before their initial use and, after the changes of such software or their application and the methodology used is proportional to the risk associated with the use of the software? Are records kept? 

	
	
	7.5.6 
	

	2.2.12. ¿Los procedimientos de validación y sus resultados se ajustan a las normas armonizadas correspondientes? Indicar las normas aplicadas / Do validation procedures and their results conform to the relevant harmonized standards? Indicate the standards applied.

	
	
	7.1. 
	

	2.2.13. Si se trata de productos estériles, ¿Están definidas las especificaciones del ciclo de esterilización? / For  sterile products, are they defined specifications for  sterilization cycle?

	
	
	7.1. 
	

	2.2.14. ¿Existen procedimientos documentados para la validación y revalidación de los procesos de esterilización y para la validación de los sitemas de barrera estéril? / Are there documented procedures for the validation and revalidation of sterilization processes and for the validation of the sterile barrier systems?

	
	
	7.5.7 
	

	2.2.15. ¿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? / Are there, for each product, procedures specifying the requirements for raw materials, components, intermediate products, subassemblies, packaging materials and finished products, etc?

	
	
	7.1. 
	

	2.2.16. ¿Están definidas las especificaciones de las compras de materias primas, componentes, productos intermedios, subconjuntos, etc? / Are they defined specifications for purchases of raw materials, components, intermediate products, subassemblies, etc?
 
	
	
	7.4
	

	2.2.17. ¿Están definidas las especificaciones de las compras de los materiales de envasado y acondicionamiento? / Are they defined the specifications for purchases of packaging materials and packaging?

	
	
	7.4
	

	2.2.18. ¿Están codificados todos los materiales que se utilizan en la fabricación (materias primas, componentes, productos intermedios, materiales de envasado y acondicionamiento, etc)? / Are coded all materials used in manufacturing (raw materials, components, intermediates, packaging materials and packaging, etc)?

	
	
	7.4
	

	2.2.19. ¿Existen procedimientos documentados para la realización de la inspección en recepción de materias primas y/o componentes, material de envasado,  acondicionamiento, etc, y el alcance de las actividades de verificación se basa en los resultados de la evaluación del provedor y son proporcionados a los riegos relacionados con el producto comprado? / Are there documented procedures for performing inspection on raw materials and / or components, packaging material, packaging, etc and the scope of the verification is based on the results of the evaluation of the supplier and are proportional to the risks related to the purchased product?

	
	
	7.4
	

	2.2.20. ¿Existen procedimientos documentados para la identificación y segregación de materiales recepcionados según su estado de inspección y ensayo (cuarentena, rechazado, aceptado, etc)? / Are there documented procedures for identification and segregation of materials (quarantined, rejected, accepted, etc)?

	
	
	7.4
	

	2.2.21. ¿Existen procedimientos sobre el rechazo y/o devolución de materiales? / Are there procedures for the rejection and / or return of materials?

	
	
	7.4
	

	2.2.22. ¿Se emite un documento identificativo a la recepción? / Is it emits an ID to the reception?

	
	
	7.4
	

	2.2.23. ¿Se conservan todos los documentos de compra de los distintos materiales? / Do you retain all purchase documents of different materials?

	
	
	7.4
	

	2.2.24. ¿Existen procedimientos documentados para la evaluación y selección de los proveedores (incluidos los subcontratistas) indicando para que servicios y/o productos se aprueba? / Are there documented procedures for the evaluation and selection of suppliers (including subcontractors) stating for services and / or products are approved?

	
	
	7.4.1
	

	2.2.25. ¿Los criterios para la evaluación de proveedores son proporcionados al riesgo asociado con el producto sanitario y están basados en:

• la capacidad del proveedor para proporcionar producto que cumple los requisitos de la organización
•  el desempeño del proveedor
• el efecto del producto comprado en la calidad del producto sanitario? 
Are the criteria for the evaluation of suppliers proportionate to the risk associated with the medical device and are based on:

• the provider's ability to provide product that meets the requirements of the organization
• the performance of the provider
• the effect of the product purchased on the quality of the medical device?

	
	
	7.4
	

	2.2.26. ¿La organización planifica el seguimiento y re-evaluación de proveedores y su resultado proporciona información de entrada al proceso de re-evaluación de proveedores? / Does the organization plan the monitoring and re-evaluation of suppliers and does the result provide input to the supplier re-evaluation process?

	
	
	7.4
	

	2.2.27. ¿Existen procedimientos documentados para llevar a cabo el seguimiento, re-evaluación y control efectivo de proveedores y de empresas subcontratadas? / Are there documented procedures for carrying out monitoring, re-evaluation and effective control of suppliers and subcontractors?

	
	
	7.4
	

	2.2.28. ¿Se conservan registros de las actividades de evaluación, selección y seguimiento, re-evaluación de la capacidad o el desempeño de los proveedores y de cualquier acción que se derive de estas actividades, de los proveedores y empresas subcontratadas? / Are records kept of the evaluation, selection and monitoring activities, re-evaluation of the capacity or performance, including any action derived from these activities, from suppliers and subcontracted companies?

	
	
	7.4
	

	2.2.29. ¿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? / Is there a document type that specifies the requirements to be met by suppliers regarding their supplies, and how to verify the conformity of the same?

	
	
	7.4
	

	2.2.30. Si aplica:

¿Existe acuerdo escrito por el que el proveedor debe notificar a la organización los cambios en el producto comprado antes de la implementación de cualquier cambio que afecte a la capacidad del producto comprado para cumplir los requisitos de compra especificados? / If applicable:

Is there a written agreement whereby the supplier must notify the organization of changes in the product purchased prior to the implementation of any change that affects the ability of the purchased product to meet the specified purchase requirements?

	
	
	7.4.2
	

	2.2.31. En el caso de empresas subcontratadas ¿se encuentran formalizados los requisitos que debe satisfacer el proceso y/o servicio subcontratado?/ In the case of subcontractors? Requirements are formalized process must meet and / or outsourced?

	
	
	7.4
	

	2.2.32. ¿Queda registro de las incidencias ocurridas, deficiencias detectadas, lotes rechazados, defectos de calidad, etc., para cada proveedor? / Is there record of the incidents occurred, deficiencies identified, rejected lots, quality defects, etc.., for each provider?

	
	
	7.4
	

	2.2.33. ¿Se tratan con los proveedores los casos de incumplimiento de los requisitos de compra, de forma proporcionada al riesgo asociado al producto comprador y al cumplimiento de los requisitos reglamentarios aplicables? / Is the organization dealing with non-compliance of the purchase requirements of the suppliers with in a manner proportionate to the risk associated with the product and in compliance with the applicable regulatory requirements?


	
	
	7.4
	

	2.2.34. ¿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? / Does the systematic planned for the control and monitoring of suppliers, including the assessment of incident information, weaknesses, rejected lots, quality defects occurring during the period considered for re-evaluation?

	
	
	7.4
	

	2.2.35. Indicar nombre y cargo del responsable del control de calidad de la producción / Indicate name and title of the person responsible for quality control of production.

	
	
	
	

	2.2.36. ¿Existen procedimientos para llevar a cabo la inspección y/o ensayo durante las distintas fases de fabricación? / Are there procedures for carrying out inspection and / or testing during the various stages of manufacture?

	
	
	8.2
	

	2.2.37. ¿Están definidos los criterios de aceptación y rechazo y de las verificaciones realizadas, coherentes con las especificaciones establecidas? / Are they defined the criteria for acceptance and rejection and verifications, consistent with the specifications?

	
	
	8.2
	

	2.2.38. ¿Se registran los resultados de las comprobaciones realizadas? / Do you record the results of the checks carried out?

	
	
	8.2
	

	2.2.39. ¿Son las condiciones de trabajo suficientes para asegurar la precisión de los resultados de los controles realizados? / Are the working conditions sufficient to ensure the accuracy of the results of the checks carried out?

	
	
	8.2
	

	2.2.40. ¿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? / Are there documented procedures for verification of conformity of the results obtained during the production process, with the specifications, to identify deficiencies and correct them?

	
	
	8.2
	

	2.2.41. ¿Hay definido un tratamiento para las no conformidades de las fases de la producción? / Are there defined a treatment for non-compliance of the stages of production?

	
	
	8.3
	

	2.2.42. Existe un procedimiento para segregar el material no conforme y destruir el material rechazado / Are there  procedures to segregate and destroy  rejected material

	
	
	8.3
7.5
	

	2.3. PRODUCTO TERMINADO/ FINISHED PRODUCT/FINAL TEST


	2.3.1. Indicar nombre y cargo de la persona responsable de control de calidad de producto terminado / Is  there a responsible for final tests?

	
	
	
	

	2.3.2. ¿Existen procedimientos con las especificaciones que deben cumplir los productos terminados? / Are there procedures to the specifications to be met by finished products?

	
	
	8.2
	

	2.3.3. ¿Existen procedimientos con las especificaciones que debe cumplir el material de envasado y acondicionamiento? / Are there procedures to the specifications must meet the packaging material and packaging?

	
	
	8.2
	

	2.3.4. ¿Existen procedimientos sobre especificaciones que debe cumplir el etiquetado de acuerdo con los requisitos legales aplicables? / Are there procedures for specifications to be met labeled in accordance with applicable legal requirements?

	
	
	8.2
	

	2.3.5. ¿Se realizan ensayos finales sobre el producto terminado? / Does the company conducts final testing

	
	
	8.2
	

	2.3.6. ¿Se subcontrata la realización de algunos de los ensayos finales? Indicar laboratorios subcontratados y especificar los ensayos / Are  there final testing subcontracted? Indicate specific  laboratories and testing

	
	
	8.2
7.4
	

	2.3.7. ¿Se conservan registros de los resultados de los ensayos finales? / Are records of the results of the final tests?

	
	
	8.2
	

	2.3.8. ¿Se registran los problemas encontrados en la calidad del producto? / Are they recorded the problems encountered in the product?

	
	
	8.2
	

	2.3.9. ¿Existe un procedimiento para detectar productos no conformes? / Is there a method for detecting nonconforming products?

	
	
	8.3
	

	2.3.10. ¿Existe un procedimiento para tratar los productos no conformes que garantice que el producto no conforme, sólo será aceptado mediante concesión, si cumple los requisitos reglamentarios? / Is there a procedure for dealing with nonconforming product to ensure that nonconforming product is accepted by concession only if meet regulatory requirements?

	
	
	8.3
	

	2.3.11. ¿Quién aporta las soluciones a los problemas que se detectan en los productos terminados? / Who provides the solutions to the problems identified in the finished products?

	
	
	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? / Are there plans to monitor the solutions implemented and verification of the effectiveness of the same?

	
	
	8.3
	

	2.3.13. ¿Existen procedimientos definidos para el reprocesado de productos no conforme? / Are procedures defined for the reprocessing of nonconforming products?

	
	
	8.3
	

	2.3.14. ¿Se encuentra documentada la evaluación de los efectos de este reprocesado sobre el producto no conforme? / Is documented assessment of the effects of this reprocessing of nonconforming product?

	
	
	8.3
	

	2.3.15. ¿El producto reprocesado es sometido a una verificación para demostrar la conformidad con los requisitos establecidos? / Does the reworked product is subjected to verification to demonstrate conformity to the requirements?

	
	
	8.3
	

	2.3.16. ¿Existe un registro de responsables del etiquetado final? / Is there a record of responsible for the final labeling?

	
	
	8.2
	

	2.3.17. ¿Se destruyen las etiquetas sobrantes de cada lote? / Do you destroy leftover labels each lot?

	
	
	8.2
8.3
	

	2.3.18. ¿Quién autoriza la liberación del producto? / Who authorizes the release of the product?

	
	
	8.2
	

	2.3.19. ¿Queda registrado el nombre de la persona que autoriza la liberación del producto? / Is it registered the name of the person authorizing release of product?

	
	
	8.2
	

	2.3.20. Para empresas ubicadas en España, ¿queda constancia de la liberación del producto por parte del Responsable Técnico? / For companies located in Spain, is there evidence of the release of the product by the Technical Manager?

	
	
	8.2
	

	2.3.21. ¿Está asegurado que el embalaje permita la entrega del producto en condiciones adecuadas? / Are you insured the package permits delivery of the product in proper condition?

	
	
	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? / If it is a sterile product is it ensured that the package maintains sterility, and to detect whether it has been opened?

	
	
	7.5 
7.1 
	

	2.3.23. ¿Se ajustan el etiquetado y las instrucciones de uso a los requisitos establecidos? / Do they fit the labeling and instructions for use to the requirements?

	
	
	7.1 
	

	2.3.24. ¿Existen procedimientos documentados que garantizan la trazabilidad de los productos? / Are there documented procedures that ensure traceability?

	
	
	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? / Do you retain documents or batch traceability manufactured in series to identify the critical elements traceable, sequence, timing and results of the activities carried out?

	
	
	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? / Does implemented systematic traceability allows to know the history and location of the lot or batch of products manufactured and distributed?

	
	
	7.5 

	

	2.3.27. ¿Se encuentra documentado el nombre y dirección de los consignatarios de los productos distribuidos? / Is documented the names and addresses of the customers for each batch distributed?

	
	
	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? / Do you make agreements with distributors for the maintenance and availability of the traceability data to the end customer, which includes the name and address of the customer?

	
	
	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? / Do traceability records are kept and archived for a period of time equivalent to the life of the product not less than 5 years from the date of manufacture of the product, and not less than 15 years from the date of manufacture of the product, for implantable?

	
	
	7.5 
4.2.3
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