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INFORMACION Y CONDICIONES PARA EL MARCADO CE Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

1. ¢Puede el ON 0318 certificar mi producto sanitario?

El ambito actual de la designacion de la AEMPS para su actuacion como Organismo Notificado 0318 de pro-
ductos sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro puede ser consultado en la pagina web de la
Comision Europea en los siguientes enlaces:

& Ambito segn la Directiva 93/42/CEE de 14 de junio, sobre productos sanitarios

@ Ambito segln la Directiva 98/79/CE de 27 de octubre, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro

El Organismo Notificado 0318 no admitira solicitudes de certificacién de productos sanitarios de acuerdo
a la Directiva 93/42/CEE de nuevos clientes a partir del 1 de junio de 2019.

Asi mismo, para garantizar la finalizacién de todas las evaluaciones de conformidad de los productos sani-
tarios de acuerdo a la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio, antes de 26 de mayo de 2020, tampoco se ad-
mitirdn a tramite las solicitudes de certificacion de nuevos productos sanitarios por parte de las entidades
que ya son clientes del Organismo a partir del 31 de julio de 2019.

2. ¢En qué se basan las actuaciones del ON 0318?

Las actuaciones del Organismo Notificado 0318 se rigen por lo establecido en la Directiva 93/42/CEE, de 14 de
junio, relativa a los de productos sanitarios, en la Directiva 98/79/CE, de 29 de septiembre, sobre productos sa-
nitarios para diagndstico in vitro y en los respectivos reales decretos de trasposicion: Real Decreto 1591/2009
de 16 de octubre, sobre productos sanitarios y Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre, sobre productos
sanitarios de diagndstico in vitro.

En estas disposiciones se determina que la relacién entre el Organismo Notificado y la empresa se establecen
mediante acuerdo.

En el momento de la primera solicitud que el fabricante realice al ON, el acuerdo sera firmado por la alta direc-
ciéon de la empresa fabricante. Este acuerdo se renovara al realizar la solicitud de prorroga de la certificacién
y en caso de que durante el periodo de certificacion se produzcan cambios en las condiciones firmadas en el
acuerdo.

3. ¢Qué debo tener en cuenta antes de presentar la solicitud de marcado CE?
3.1. Demostrar cumplimiento del producto con los requisitos esenciales.

Antes de formalizar la solicitud de marcado CE el fabricante debe de haber confirmado que el producto es
conforme con todos los requisitos esenciales que le resulten de aplicacion y que su capacidad de produccion
es adecuada para fabricar productos conformes. Los requisitos esenciales generales son aplicables a todos los
productos, independientemente de su clasificacion.
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Para los productos sanitarios la demostracién de las prestaciones y la ausencia de riesgos debera basarse
en datos clinicos, siguiendo lo establecido en el Anexo X de la Directiva 93/42/CEE. En cualquier caso, si se
presentan datos bibliograficos, serd necesaria una evaluacion critica de la bibliografia que se presente como
soporte. La empresa deberd aportar también para cada producto el plan de seguimiento postcomercializacion.

El documento MEDDEV 2.7/1 Junio 2016 “Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified

bodis under directives 93/42/EEC and 90/385/ECC”, o los documentos que sustituyan a éste, seran la re-

ferencia para la evaluacion de los datos clinicos por el Organismo Notificado y pueden ser un herramienta
muy Util para el fabricante.

Como herramienta para justificar y documentar la conformidad del producto con estos requisitos, el fabrican-
te puede optar por utilizar las normas armonizadas, monografias de farmacopeas, especificaciones técnicas
comunes o directrices europeas que, en caso de existir, son la referencia para autoridades competentes y
organismos notificados para la evaluacion de la conformidad.

En la pagina web de la Comisidn Europea se pueden encontrar las normas armonizadas que han sido publica-
das hasta el momento:

& Directiva 93/42/CE, de 14 de junio, sobre productos sanitarios

@ Directiva 98/79/CE, del 27 de octubre, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro

3.2. Confirmar que la clasificacion del producto es la adecuada.

El fabricante, al presentar su solicitud de marcado CE, indicara la clasificacién que propone para sus productos,
pudiendo pedir opinidn previa sobre la misma al Organismo Notificado.

En caso de diferencia de criterio entre el ON y el fabricante, prevalece la opinidn de la autoridad competente
gue designa al Organismo, por lo que en estos casos se recomienda confirmar la clasificacion del producto con
la autoridad competente espafiola (Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS, correo electrénico
sgps@aemps.es) antes de realizar la solicitud al ON.

3.3. Elegir un procedimiento de evaluacion.

Dependiendo del grupo o de la clase a que pertenezca el producto, se establecen distintos procedimientos
para la evaluacion de la conformidad, debiendo optar el fabricante por la que mas se acomode a sus necesida-
des vy al alcance del sistema de gestién de calidad implementado por la empresa fabricante.
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4. {Como formalizo mi solicitud?
El fabricante deberd presentar en el Registro General de la AEMPS:
& La documentacion técnica en soporte electrénico fisico (preferentemente pen drive).

& Los modelos de solicitud correspondientes (ver Anexo 1) firmados por la persona responsable de
la empresa.

& Eljustificante del abono de las tasas correspondientes (ver Anexo ) una vez realizado el
pago telematico.

& Tabla de requisitos esenciales correspondiente (ver Anexo I) cumplimentada, que contenga referencia
a los documentos que evidencien el cumplimiento de los mismos, asi como las normas armonizadas
declaradas por el fabricante. En ambos casos, debera incluirse la referencia fechada y versionada de
los mismos.

En caso de la primera solicitud de una empresa, deberd adjuntarse también el acuerdo firmado por la direc-
cion, escrituras de constitucion de la empresa, manual de calidad y organigrama indicando al menos el nom-
bre del maximo responsable de la empresa, del Responsable de Calidad, Responsable de Produccién, y en su
caso, del Responsable Técnico.

En el caso de que las gestiones para la certificacion las realice el representante autorizado, la solicitud, debera
acompafarse también, de la declaracién del fabricante mediante la que se establece la designacion.

Las tablas del Anexo | del presente documento recogen esquemas de las rutas de evaluacion, los modelos de
solicitud y tasas aplicables en cada caso.

Las tasas aplicables en la actuacion del Organismo Notificado y las instrucciones para el abono de la tasa se
encuentran disponibles en la pagina web de la AEMPS en espafiol e inglés.

El ON 0318, no realiza proyectos de presupuesto del proceso de evaluacidn, el fabricante debe tener
en cuenta que las tasas de auditorias y de evaluacion de producto estan establecidas de antemano

legalmente y los costes de viajes y estancia de los auditores son gestionados por el propio fabricante.

La documentacién técnica deberd estar estructurada, ordenada e indexada y deberd incluir, la descripcion
inequivoca de los productos, y todos los modelos y/o variantes vy la justificacion y evidencias que avalen la
conformidad del producto con los requisitos esenciales que le resulten de aplicacion.
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Se recomienda utilizar como referencia el Anexo Il. DOCUMENTACION TECNICA del Reglamento 2017/745,
5 de abril, sobre los productos sanitarios y del Reglamento 2017/746, de 5 de abril, sobre productos sani-

tarios para diagndstico in vitro.

En el momento de aceptacion a tramite de la solicitud el Organismo Notificado, podra solicitar una copia de la
documentacién técnica en soporte papel.

El idioma para la presentacion de las solicitudes serd, al menos, el espafiol. No obstante, podra aceptarse la
presentacion de documentacion cientifica o especializada en inglés, reservandose el Organismo Notificado, el
derecho a solicitar traduccion al espafiol, si la complejidad del tema asi lo aconsejara.

El ON 0318 no contempla ningun procedimiento especial para la transferencia de certificados de mar-
cado CE de otro organismo notificado. Estas solicitudes seran tramitadas como una solicitud inicial

(estandar).

5. ¢Como tramita el ON 0318 mi solicitud y en cuanto tiempo se certificara mi producto?
5.1. Validacion administrativa y aceptacion a tramite

El procedimiento de evaluacién de la solicitud es secuencial. Primero, se realiza una validacion administrativa,
es decir, una comprobacion inicial a fin de verificar si se acompafia de la tasa; de los formularios y de los do-

cumentos requeridos.
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Si la documentacién presentada es completa, el fabricante recibe un oficio de “Aceptacion de condiciones
y advertencia de caducidad” en el que se fijan unos tiempos de resolucion tentativos teniendo en cuenta la
complejidad tecnoldgica de los productos y de los procesos industriales, el nimero vy la localizacién geografica
de las instalaciones y el nUmero de productos incluidos en el procedimiento. Este plazo podria demorarse un
mes mas, para aquellas solicitudes que se presenten durante los meses de julio, agosto, septiembre y diciem-
bre (debido al periodo vacacional).

El plazo asignado a la evaluacién de la documentacién técnica podria sufrir una demora adicional en el caso
de que el producto incorpore una sustancia medicinal (210 dias) y/o se requiera la evaluacion del producto
por parte de un experto externo.

Los plazos reales pueden variar en funcion de la adecuacidon de la documentacién presentada, de la
rapidez de respuesta de la empresa a las posibles deficiencias, de la necesidad de realizacion de ensa-

yos previos a la auditoria, incluso del resultado de la auditoria y de la celeridad con la que la empresa
pueda resolver las no conformidades que pudieran detectarse.

5.2. Evaluacion de la documentacion técnica

Una vez aceptadas las condiciones por parte de la empresa, se inicia la evaluacion del expediente técnico por
parte del Organismo Notificado y en caso necesario, se solicita documentacion complementaria.

5.3. Realizacion de auditoria

Una vez se encuentra el expediente técnico del producto conforme, se realiza la auditoria al sistema de calidad
de la empresa vy si se considera necesario, de los proveedores criticos o subcontratistas. Estos deberan contar
con un sistema de calidad proporcionado a las actividades que se hayan externalizado, que garantice que las
actividades que realicen que puedan tener un impacto en la calidad del producto sanitario se encuentran bajo
control.

El Organismo Notificado, anunciara la auditoria, informando de los auditores, dias previstos, locales a visitar
y proponiendo la fecha, con tiempo suficiente, para que la empresa pueda gestionar las reservas de hotel y
transporte y puedan realizarse, en caso de que proceda, los cambios necesarios.
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Los gastos derivados de la auditoria (viaje, alojamiento y manutencion) corren a cuenta de la empresa

y seran independientes de las tasas que procedan segun los procedimientos elegidos.

Los criterios de auditoria del Organismo Notificado para realizar la auditoria son los requisitos de las Directivas
y los requisitos de la norma armonizada UNE-EN-ISO 13485.

El hecho de contar con un certificado de cumplimiento de la norma voluntaria UNE-EN-ISO 13485 no

eximira al fabricante de la auditoria al sistema de calidad que deba realizar el Organismo Notificado
para la certificacion del producto.

Las auditorias se realizaran utilizando el cuestionario de sistema de calidad contenido en el documento Mode-
lo 93-42-2: Solicitud de evaluacion del sistema de garantia de calidad, por lo que se solicitara a las empresas la
aportacion de dicho documento en formato Word.

Como resultado de la auditoria, los auditores elaboraran un informe.

En caso de que haya no conformidades, se establecera un plazo para la remision del analisis de las no confor-
midades y de las acciones correctivas que evidencien su subsanacién. Una vez evaluadas las acciones correc-
tivas, el Organismo Notificado emitird un informe final, con las conclusiones, que serd remitido a la empresa.

5.4. Emision del certificado de marcado CE

Cuando se hayan obtenido las conformidades necesarias tras la revision de la documentacion técnica, la rea-
lizacién de ensayos, si procede, y la realizacion de auditorias, el Organismo Notificado expedira un certificado
de conformidad del producto con los Anexos de la Directiva que sean de aplicacién Este certificado se exten-
derd, por lo general, por un periodo de validez 5 aiios, pudiendo prorrogarse por periodos sucesivos de igual
duracién, previa solicitud de la empresa, 6 meses antes del fin de validez previsto.

El plazo maximo para la emision de certificados CE de acuerdo a la Directiva 93/42/CE es el 25 de mayo
del 2020. En el caso de los certificados CE emitidos de acuerdo a la Directiva 98/79/CE, sera el 25 de

mayo de 2022. En ambos casos, la vigencia maxima de los certifica-dos sera hasta el 26 de mayo de
2024.
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5.5. Ya tengo mi certificado. ¢ Ahora qué debo hacer?

El ON 0318 realizara auditorias y evaluaciones periddicas, por lo general anuales. La fecha serd pactada entre
las partes cuando la auditoria sea anunciada, no obstante, el Organismo Notificado estard autorizado, también
a efectuar visitas de control sin previo aviso, que podran extenderse, también a los subcontratistas y a los
proveedores cruciales o criticos.

Sin embargo, puede haber circunstancias que requieran auditorias antes de los 12 meses, por ejemplo, en
caso de auditorias de repeticion, auditorias con o sin previo aviso, por sospecha de incumplimiento o denun-
cias, por la aparicion de incidentes, por proximidad de la caducidad de los certificados, por solicitud de mar-
cado CE de nuevos productos, por cambios en el sistema de calidad, en los procedimientos de fabricacién, en
los procedimientos de control o en los productos, etc.

La base legal donde se describen las actividades de seguimiento y control de los ON pueden consultar-

se en la Recomendacién 2013/473/UE de la Comisidn, de 24 de septiembre de 2013, sobre las audito-

rias y evaluaciones realizadas por los organismos notificados en el ambito de los productos sanitarios.

El objetivo de las auditorias de seguimiento serd verificar el mantenimiento del sistema de calidad aprobado
y su capacidad para asegurar el cumplimiento de los requisitos esenciales aplicables a los productos. Durante
las auditorias se revisara con especial atencion el seguimiento de los planes de seguimiento postcomerciali-
zacion.

De igual modo, el incumplimiento tanto de los compromisos adquiridos con el Organismo Notificado, como de
los plazos previstos para la remisién del analisis de las no conformidades detectadas durante las auditorias de
seguimiento, o la remisién en plazo sin que las no conformidades hubieran sido completamente subsanadas,
podrdn ser causa de suspension o retirada de los certificados otorgados.

5.6. ¢Qué ocurre si modifico mi producto o realizo cambios que afecten a la fabricaciéon del producto o al
sistema de calidad?

El solicitante, esta obligado a comunicar al ON 0318 cualquier proyecto de modificacién significativa del sis-
tema de calidad, de las instalaciones o de las subcontrataciones para su aprobacién previa. Asi mismo debera
solicitar aprobacién al Organismo Notificado 0318 de cualquier modificacion de los productos o procesos
aprobados, incluidos los cambios en las etiquetas e instrucciones de uso.
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Para solicitar la aprobacion de la modificacion de disefo, se debera aportar:
& Escrito en el que se detalle adecuadamente el alcance del cambio y los motivos.

& Formulario de solicitud aplicable en cada caso. Este formulario sera el mismo que se utilizé en la
solicitud inicial (ver Anexo l. Tasas y formularios segtin procedimientos de evaluacién aplicables).

& Documentacion técnica que justifique la modificacion.

& Justificante de pago de la Tasa 8.24. Se aportaran tantos justificantes de pago como expedientes
técnicos se hayan revisado.

En caso de que la modificacidn afecte tinicamente al sistema de calidad, se debera aportar:

& Escrito en el que se detalle adecuadamente el alcance del cambio y los motivos.

& Formulario de solicitud 93/42/2.

& Documentacion técnica que justifique la modificacién.

& Justificante de pago de la Tasa 8.29, si se requiere la realizacién de una auditoria previa.
El Organismo Notificado 0318 evaluara dichas modificaciones y comunicara sus conclusiones a la empresa.
La evaluacién de la documentacion técnica por parte del ON 0318 seguirad los criterios establecidos en el
Anexo | del presente documento.

5.7. éLas nuevas variantes también estan sujetas a aprobacion?

La inclusidn de nuevas variantes y/o formatos presentacion de los productos incluidos en el certificado de
marcado CE estan sujetos a aprobacion previa por el Organismo Notificado.

Se entiende como variante: “Los productos de caracteristicas similares al originario, cualitativamente
iguales, con la misma funcién, finalidad y prestaciones que den lugar a modelos o tamafios distintos y que

se diferencien por un nimero de referencia, codigo o catalogo”. Se entenderan, también como variantes
los diferentes formatos de presentacidn, por ejemplo, envases con una unidad, dos unidades, tres uni-
dades, etc.

En este caso, se debera aportar:
& Un escrito en el que se describa la variante solicitada.

& El Modelo 93-42-10: Solicitud de nuevas variantes de un producto certificado.

& Documentacion técnica que justifique la variante solicitada.

& Justificante de pago de la Tasa 8.24, una por cada expediente técnico a evaluar.
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6. ¢Como puedo solicitar la inclusidon de un nuevo producto en mi certificado CE?

La inclusién de nuevos productos en el certificado de marcado CE estan sujetos a aprobacidn previa por parte
del Organismo Notificado.

Si el nuevo producto a certificar no pertenece a la misma categoria de productos descrita en el certifi-

cado vigente, se emitira un nuevo certificado.

En este caso, se deberd aportar:
& Un escrito en el que se describa el nuevo producto.
& La documentacidn técnica en soporte electrénico fisico (preferentemente pen drive).
& El formulario de solicitud de evaluacidn de la conformidad que corresponda (ver Anexo 1).
& Justificante de pago de la Tasa (ver Anexo 1).

& Tabla de requisitos esenciales correspondiente (ver Anexo ).

La inclusiéon de nuevos productos en el certificado podria implicar la realizacion de una auditoria de
sistema de calidad previa a su certificacion.

Sin embargo, a este tipo de auditoria NO le corresponderia la Tasa 8.26 de auditoria inicial sino la
Tasa 8.29 en caso de visita a las instalaciones del fabricante y/o la Tasa 8.30 en caso de visita a las ins-
talaciones de proveedores criticos o subcontratistas.

7. ¢CAomo puedo renunciar a un producto incluido en mi certificado?

Para renunciar a uno o mas productos incluidos en uno o varios certificados CE, es necesario aportar la siguien-
te documentacion:

& Un escrito en el que se describa la relacién de productos a los que se desea renunciar, incluyendo
el numero de certificado y sus epigrafes afectados, asi como el motivo de la renuncia.

& El Modelo 93-42-5: Solicitud de desistimiento o renuncia.

& La documentacidn técnica en soporte electrénico fisico (preferentemente pen drive).

& Justificante de pago de la Tasa 8.05, en el caso que la renuncia implique la emisién de un nuevo
certificado actualizado.
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8. ¢Qué hago si quiero introducir nuevas marcas en el mercado?

Con respecto a la inclusién de nuevas marcas comerciales, el fabricante realizard la comunicacion al Orga-
nismo Notificado utilizando el Modelo 93-42-11: Comunicado de inclusion de nuevas marcas comerciales
debidamente cumplimentado donde el fabricante declara de manera explicita de que el contenido de la do-
cumentacién de acompafiamiento del producto de la nueva marca (etiquetado primario, secundario, y en su
caso, instrucciones de uso), es copia fiel del contenido de la documentacién de acompafiamiento del produc-
to, aprobada por el Organismo Notificado. Esta solicitud ird acompafiada de la Declaracion de conformidad,
actualizada, incluyendo la/s nuevas marcas comerciales y una copia de los documentos de acompafiamiento
que constituyen el etiquetado del producto aprobado por el ON 0318 y copia de los documentos de acompa-
Aamiento de la/s nueva/s marcas comerciales.

El Organismo Notificado tomara nota de las marcas comunicadas. Durante las auditorias de seguimiento se au-
ditara la sistematica implementada por el fabricante para el control de la documentacion de acompafiamiento
de las marcas comerciales.

Este procedimiento no conlleva pago de tasa.

9. ¢Qué hay que tener en cuenta a la hora de solicitar la prorroga de la certificacion?

Los certificados se extienden, por un periodo de validez maximo de 5 afios y en ellos constara la fecha de
emision y la fecha de caducidad. A partir del 26 de mayo de 2020, todos los certificados seran vigentes hasta
el 26 de mayo de 2024.

La empresa debera revisar y, en caso necesario, actualizar la documentacion técnica de los productos incluidos
en el alcance de los certificados para confirmar la vigencia de la conformidad de los productos con la legisla-
cion, normativa o recomendaciones utilizadas como referencia y con el estado de arte de la técnica. En esta
revision se debera considerar toda la experiencia del producto incluida en la fase posterior a la produccién.

La empresa debera realizar la solicitud de prorroga al Organismo Notificado, al menos 6 meses antes
de la fecha de caducidad del certificado. En el caso en que el producto a prorrogar incluya sustancia

medicinal, la empresa debera realizar la solicitud de prérroga al Organismo Notificado, al menos 9
meses antes de la fecha de caducidad del certificado.

ORGANISMO NOTIFICADO 0318
on0318@aemps.es
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Para la solicitud de la emisidn de los certificados de prérroga se presentara:
& Copias de los certificados en vigor.
& El Modelo 93-42-7: Solicitud de prérroga de certificacién CE de productos sanitarios haciendo constar

los nimeros de los certificados para los que se solicita la prérroga y los productos o procesos para los
que se solicita la prorroga.

& Eljustificante de los abonos de las tasas correspondientes.

& Una copia en soporte electrénico fisico del expediente técnico del producto/s para los que se solicite
la recertificacidn, en caso de que se hayan realizado cambios desde la Ultima remision completa del
mismo al ON. Se identificaran los motivos y cambios realizados. Ademas, en el momento de la solicitud
de prérroga, el solicitante debera comunicar los cambios relevantes en el sistema de calidad
implantados desde la Ultima auditoria.

& El Modelo 93-42-1: Solicitud de certificacién CE por sistema completo de garantia de calidad o garantia
de calidad total con los datos actualizados del sistema de calidad. Una copia del cuestionario sobre
el sistema de calidad contenido en dicho documento, se acompafiara en formato Word para facilitar
su utilizacion durante la auditoria a la empresa.
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Anexo |. Tasas y formularios seguin procedimientos de evaluacion aplicables

PRODUCTOS SANITARIOS (PS) Directiva 93/42/CEE

Clase Procedimiento de Tasas y Formularios
evaluacion (Anexo
de la Directiva)

Clase lll SISTEMA DE 1. Unimpreso Modelo 93/42/1 y una Tasa 8.21 por cada expediente
GARANTIA DE | técnico a evaluar.

CALIDAD TOTAL

Complementado | 2. Un impreso Modelo 93/42/3 y una Tasa 8.25 por cada producto a

con EXAMEN DE | evaluar.

DISENO (Anexo II
puntos 3y 4) 3. Una Tabla 1 de requisitos esenciales cumplimentada por cada produc-

to a evaluar.

4. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabrican-

te, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26.En caso de inclusién

de un nuevo producto en un certificado existente y si hubiera cambios
relevantes en el procedimiento de fabricacidn respecto al ya certifica-

do, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

5. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplementa-
rios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompafiados
de la Tasa 8.30. En caso de inclusion de un nuevo producto en un certi-
ficado existente esto solo aplicara a locales suplementarios o subcon-
tratistas criticos distintos a los ya certificados.

6. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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Clase Procedimiento de Tasas y Formularios
evaluacion (Anexo
de la Directiva)
Clase lib A.SISTEMADE |1.Un impreso Modelo 93/42/1 y una Tasa 8.21 por cada expediente
seriados no GARANTIA DE | técnico a evaluar.

destinados a
investigacion
clinica

CALIDAD TOTAL
(Anexo Il punto 3)

2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
ducto a evaluar.

3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusién de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusion de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.

B. EXAMEN CE
TIPO* complemen-
tado con SISTEMA

COMPLETO
GARANTIA

PRODUCCION

(Anexo Il y V)
*Unicamente apli-
ca a soluciones de

mantenimiento y
agujas espinales

1. Un impreso Modelo 93/42/4 y una Tasa 8.22 por cada expediente
técnico a evaluar.

2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales por cada producto a evaluar.

3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusidn de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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Clase Procedimiento de Tasas y Formularios
evaluacion (Anexo
de la Directiva)
Clase lla A.SISTEMADE |1.Un impreso Modelo 93/42/1 y una Tasa 8.21 por cada expediente
seriados no GARANTIA DE | técnico a evaluar.

destinados a
investigacion
clinica

CALIDAD TOTAL
Anexo Il (excepto
punto 4)

2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
ducto a evaluar.

3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusién de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusion de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.

B. SISTEMA DE
GARANTIA
PRODUCCION
complementado
con Declaracién CE
conformidad
(Anexo V)

1. Un impreso Modelo 93/42/6 y una Tasa 8.23 por cada expediente
técnico a evaluar.

2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales por cada producto a evaluar.

3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusidn de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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Clase Procedimiento de Tasas y Formularios
evaluacion (Anexo
de la Directiva)
C.SISTEMADE |1.Unimpreso Modelo 93/42/6 y una Tasa 8.23 por cada expediente
GARANTIA técnico a evaluar.
PRODUCTO
complementado | 2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
con Declaracién | ducto a evaluar.
CE conformidad
(Anexo VI) 3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusién de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.
4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
fiados de la Tasa 8.30. En caso de inclusion de un nuevo producto en
un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.
5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
Clase | A.SISTEMADE (1. Unimpreso Modelo 93/42/1y una Tasa 8.21 por cada expediente
Estéril GARANTIA técnico a evaluar.
y/o con CALIDAD TOTAL
Funcién Anexo Il (excepto | 2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales por cada producto a evaluar.
de medicidn punto 4)
seriados no 3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-

destinados a
investigacién
clinica

cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusidn de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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Clase

Procedimiento de
evaluacion (Anexo
de la Directiva)

Tasas y Formularios

B. SISTEMA DE
GARANTIA
PRODUCCION
complementado
con Declaracién
CE conformidad
(Anexo V)

*La intervencién del
Organismo Notificado se
limitara a los aspectos
relacionados con la ob-
tencion y mantenimiento
de la esterilidad, y/o con
la funcién de medicidon/
los aspectos relativos a la
conformidad de los pro-
ductos con los requisitos
metroldgicos

1. Un impreso Modelo 93/42/6 y una Tasa 8.23 por cada expediente
técnico a evaluar.

2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
ducto a evaluar.

3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacidn respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusién de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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PACKS ESTERILIZACION

La intervencion del Organismo Notificado se limitara a los aspectos relacionados con la obtencion y mante-
nimiento de la esterilidad.

En todos los casos se requiere que todos los productos tengan y vengan previamente etiqueta-dos con el
marcado CE, que se trate de productos que deben ser esterilizados antes de su utilizacion y que el esteriliza-
dor aplique los procedimientos indicados por el fabricante. Si estos requisitos no se cumplieran, el producto
o pack se trataria como un producto en si mismo y deberia someterse al procedimiento de evaluacion que
le corresponda por su clasificacion como un producto nuevo.

Los siguientes procedimientos de evaluacion de la conformidad seran aplicables en los casos de este-
rilizacidon para comercializar productos con marcado CE no estériles, que deben ser esterilizados antes
de su utilizacion y/o en los de esterilizacion de equipos conjuntos o pack para procedimientos médicos
conteniendo productos sanitarios con marcado CE.

A. SISTEMA DE GARANTIA 1. Unimpreso Modelo 93/42/1 y una tasa 8.21 por cada expediente
CALIDAD TOTAL técnico a evaluar.
(Anexo Il (excepto punto 4))

2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
ducto a evaluar.

3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusion de un nuevo producto en
un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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B. SISTEMA DE GARANTIA
PRODUCCION complementado
con Declaracién CE conformidad
(Anexo V)

1. Un impreso Modelo 93/42/6 y una Tasa 8.23 por cada expediente
técnico a evaluar.

2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
ducto a evaluar.

3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
fiados de la Tasa 8.30. En caso de inclusién de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.

C. SISTEMA DE GARANTIA
PRODUCTO* complementado
con Declaracion CE conformidad
(Anexo VI)

*En el caso de Productos estériles,
cualquiera que sea su clasificacion, los
procedimientos sefialados con * deben
ser completados con “garantia de calidad
de la produccion” en los aspectos desti-
nados a la obtencién y mantenimiento
de la esterilidad o bien debe aplicarse el
anexo V

1. Unimpreso Modelo 93/42/6 y una Tasa 8.23 por cada expediente
técnico a evaluar.

2. Una Tabla 1 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
ducto a evaluar.

3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusién de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
fAados de la Tasa 8.30. En caso de inclusion de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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PRODUCTOS SANITARIOS DIAGNOSTICO “IN VITRO” (PSDIV) Directiva 98/79/CE

Clase Procedimiento de Tasas y Formularios
evaluacion
Lista A del SISTEMA DE 1. Un impreso Modelo 93/42/1 y una Tasa 8.21 por cada expediente
Anexo Il GARANTIA DE técnico a evaluar.
no CALIDAD TOTAL
destinados Complementado 2. Unimpreso Modelo 93/42/3 y una Tasa 8.25 por cada producto a
a evaluacion | con EXAMEN DE | evaluar.
de funciona- DISENO y
miento Verificacion de | 3. Una Tabla 3 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
lotes ducto a evaluar.
(Anexos IV punto 3
y IV punto 4) 4. Un impreso Modelo 93/42/8 y una tasa 8.24 por cada lote.

5. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacion inicial, una Tasa 8.26.En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

6. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
fiados de la Tasa 8.30. En caso de inclusién de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

7. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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Clase Procedimiento de Tasas y Formularios
evaluacion
Lista B del A.SISTEMADE (1. Unimpreso Modelo 93/42/1y una Tasa 8.21 por cada expediente
Anexo Il GARANTIA DE | técnico a evaluar.
no CALIDAD TOTAL
destinados | (Anexo IV punto 3) | 2. Unimpreso Modelo 93/42/3 y una Tasa 8.25 por cada producto a
a evaluacioén evaluar.
de funciona-
miento 3. Una Tabla 3 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
ducto a evaluar.
4. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.
5. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusion de un nuevo producto en
un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.
6. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
Autodiag- A.SISTEMADE [1.Unimpreso Modelo 93/42/1 y una tasa 8.21 por cada expediente
néstico GARANTIA DE | técnico a evaluar.
no contem- CALIDAD TOTAL
plados en (Anexo IV punto 3) | 2. Una Tabla 3 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
Anexo Il ducto a evaluar.
no
destinados 3. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-
a evaluacién cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
de funciona- clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
miento ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto

al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

4. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
fiados de la Tasa 8.30. En caso de inclusidn de un nuevo producto en
un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

5. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda. Tan-
tas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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Clase Procedimiento de Tasas y Formularios
evaluacion
Autodiag- | DECLARACION CE |1.Un impreso Modelo 93/42/6 y una Tasa 8.23 por cada expediente
ndstico CONFORMIDAD | técnico a evaluar.
no contem- | complementado
plados en con 2. Un impreso Modelo 93/42/3 y una Tasa 8.25 por cada producto a
Anexo Il EXAMEN CE evaluar.
no DISENO
destinados | (Anexo lll punto 6) | 3. Una Tabla 3 de requisitos esenciales cumplimentada por cada pro-
a evaluacion ducto a evaluar.
de funciona-
miento 4. Impreso Modelo 93/42/2 cumplimentado con los datos del fabri-

cante, y en caso de certificacidn inicial, una Tasa 8.26. En caso de in-
clusion de un nuevo producto en un certificado existente y si hubie-
ra cambios relevantes en el procedimiento de fabricacion respecto
al ya certificado, aplicaria en su lugar la Tasa 8.29.

5. Tantos Modelo 93/42/2 cumplimentados como locales suplemen-
tarios o subcontratistas criticos intervengan en el proceso, acompa-
flados de la Tasa 8.30. En caso de inclusidn de un nuevo producto en

un certificado existente esto solo aplicara a locales suplementarios
o subcontratistas criticos distintos a los ya certificados.

6. Tantas Tasas 8.05 como certificados a emitir, cuando proceda.
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