	[image: image1.jpg]MINISTERIO , agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y
E IGUALDAD productos sanitarios






	SUBDIRECCIÓN GENERAL

DE PRODUCTOS SANITARIOS


[image: image2.png]




Rev. 15/02/2011.

FORMULARIO
 DE SOLICITUD DE  AUTORIZACIONES EXPRESAS DE IMPORTACIÓN Y UTILIZACIÓN DE PRODUCTOS SANITARIOS EN INTERÉS DE LA SALUD, BAJO RESPONSABILIDAD MÉDICA

ANEXO I

SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DEL PRODUCTO

D.: 
En representación de la EMPRESA (si procede): 
Solicita la autorización expresa de: 

 FORMCHECKBOX 
  IMPORTACIÓN

 FORMCHECKBOX 
  UTILIZACIÓN
Del producto sanitario con: 
NOMBRE COMERCIAL: 
NOMBRE GENÉRICO: 
MODELO/S (si procede): 
MARCADO CE:  
 FORMCHECKBOX 
 SI
 FORMCHECKBOX 
 NO


CLASE:

CATEGORÍA (ver anexo IV): 
GMDN: 
FABRICANTE (nombre y dirección):
IMPORTADOR (nombre y dirección):
DISTRIBUIDOR (nombre y dirección):
Descripción del producto.
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Información sobre situación del producto (señalar si está en vías de obtención del marcado CE, autorizado por la FDA u otro país fuera de la UE, con marcado CE para otra indicación).
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Lugar, fecha y firma del solicitante
ANEXO II

INFORMACIÓN QUE JUSTIFIQUE EL INTERÉS PARA LA SALUD

NOMBRE DEL FACULTATIVO:
Nº COLEGIADO:
SERVICIO:
HOSPITAL:
Que está llevando a cabo el tratamiento del siguiente paciente:
NOMBRE DEL PACIENTE:
Nº HISTORIA CLÍNICA:
DIAGNÓSTICO:
El facultativo precisa del producto…………………………………………………….. por no existir ningún otro en el mercado en la actualidad que  sea adecuado y ofrezca resultados comparables.

El facultativo considera que el producto es el más idóneo frente a las alternativas existentes, que son: ………………………………………………….…..…………………………………………………., y como justificación se aporta literatura al respecto (según Anexo III), así como su experiencia previa en intervenciones de este tipo.

En el caso de que el folleto de instrucciones del producto no esté traducido al español, el facultativo manifesta conocer el idioma en que está redactado dicho folleto o manual de instrucciones del producto, así como asegura que esta circunstancia no supondrá ningún perjuicio en cuanto a la eficacia y seguridad de la utilización del producto (en el caso de un producto implantable, de la intervención que se practique sobre el paciente).

El facultativo manifiesta que utilizará el producto (en el caso de un producto implantable, realizará la intervención de implantación del producto) con la colaboración de: ……………………..………….. (procédase a la identificación de los miembros del equipo médico colaborador)…., los cuales también manifiestan conocer el idioma del folleto de instrucciones.

Finalmente, el facultativo manifiesta que procederá a la utilización (o implantación, si procede) del producto previa obtención del consentimiento informado del paciente, quien firmará un documento de conformidad, junto con el facultativo, previo visto bueno de la Dirección Médica del Centro, así como bajo la exclusiva responsabilidad del facultativo responsable, quien se compromete a informar a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios de cualquier acontecimiento adverso que se observe en el transcurso de su utilización.

Lugar, fecha, identificación y firma del facultativo y (si procede) sus colaboradores

ANEXO III

EVALUACIÓN CRÍTICA DE LA BIBLIOGRAFÍA Y EXPERIENCIA PREVIA

ARTÍCULO/S APORTADO/S
 (título, autor, publicación):
- ……..

- ………

- ………

EVALUACIÓN CRÍTICA DE LA BIBLIOGRAFÍA APORTADA (resumen y conclusiones, en español):
Resumen-.

Conclusiones-.

DESCRIPCIÓN BREVE DE LA EXPERIENCIA PREVIA DEL FACULTATIVO EN ESTE TIPO DE INTERVENCIONES (si existiese):
Lugar, fecha, identificación y firma del autor de la revisión bibliográfica

ANEXO IV

ORDEN DE ASIGNACIÓN DE CATEGORÍAS

06 PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNÓSTICO “IN VITRO”


IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES

01 PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES ACTIVOS


ACTIVE IMPLANTABLE DEVICES

07 PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS


NON-ACTIVE IMPLANTABLE DEVICES

03 PRODUCTOS DENTALES


DENTAL DEVICES

08 PRODUCTOS OFTÁLMICOS Y ÓPTICOS


OPHTHALMIC AND OPTICAL DEVICES

12 PRODUCTOS QUE UTILIZAN RADIACIÓN PARA DIAGNÓSTICO Y TERAPEÚTICA 


DIAGNOSTIC AND THERAPEUTIC RADIATION DEVICES

02 PRODUCTOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACIÓN


ANAESTHETIC AND RESPIRATORY DEVICES

04 PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS / MECÁNICOS


ELECTRO-MEDICAL MECHANICAL DEVICES

09 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES


REUSABLE INSTRUMENTS

10 PRODUCTOS DE UN SOLO USO


SINGLE USE DEVICES

11 AYUDAS TÉCNICAS PARA DISCAPACITADOS


TECHNICAL AIDS FOR DISABLED PERSONS

05 EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO


HOSPITAL HARDWARE

El orden numérico está relacionado con la clave numérica de la nomenclatura de productos sanitarios.

El orden literal es el de prioridad de categorías. 

� Este formulario se cumplimentará de acuerdo con lo dispuesto en las Instrucciones para la solicitud de autorizaciones expresas de importación y utilización de productos sanitarios en interés de la salud, bajo responsabilidad médica.


� Preferentemente se aportarán artículos originales completos, no sólo referencias bibliográficas.
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