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Mod.93/42/10
Rev. 01/08/2019
SOLICITUD DE NUEVAS VARIANTES DE UN PRODUCTO CERTIFICADO
REQUEST OF NEW VARIANTS OF A CERTIFIED PRODUCT
APLICABILIDAD/ APPLICABILITY
Este formulario resulta aplicable a/ this form is applicable to:

· Solicitud de nuevas variantes de un producto aprobado.


Application for request new variant for a product certified.  

Este documento tiene 2 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.

Es aplicable a la solicitud de nuevas variantes y formatos comerciales de un producto certificado. This document has 2 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 request of new variants and new comercial presentations.
PARTE 1: SOLICITUD Y COMPROMISOS/ PART 1: APPLICATION AND COMMITMENTS
PARTE 2 DOCUMENTACIÓN QUE ACOMPAÑA A LA SOLICITUD / PART 2 REQUIRED DOCUMENTATION FOR THE APPLICATION 
Las 2 partes deben ser entregadas con la solicitud

The 2 parts must be submitted with the application.

Motivo de los cambios 01/08/2019 / 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.

Actualización del documento para alinearlo con el ámbito de designación del ON 0318. 

Este documento sustituye a la versión de 08/01/2015/ This document replaces the version of 08/04/2016
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.

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.    

PARTE 1: SOLICITUD DE VARIANTES DE UN PRODUCTO CERTIFICADO
PART 1: REQUEST OF VARIANTS OF A CERTIFIED PRODUCT
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):
 FORMCHECKBOX 
La evaluación de conformidad de la nueva variante del producto sanitario incluido en el epígrafe (   ) del certificado Nº (           ) para la obtención del marcado CE, de acuerdo con la Directiva (señalar la que proceda):

The conformity assessment of the new variant of the medical devices already approved, included in point (     ) certificate number (        ) in order to obtain the CE mark in accordance with Directive (mark the appropriate):
De la Directiva/ Directive:

(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
 FORMCHECKBOX 
 93/42/CEE, de 14 de Junio, relativa a los productos sanitarios

       93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices
 FORMCHECKBOX 
 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

DECLARA/DECLARES:

(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate)

 FORMCHECKBOX 
 El producto contiene, como parte integrante, una sustancia que de utilizarse por separado puede ser medicamento y que pudiera tener una acción accesoria en el cuerpo humano.
The device incorporates, as an integral part, a substance can be medicament and that could have an ancillary action in the human body
 FORMCHECKBOX 
 El producto no contiene, como parte integrante, una sustancia que de utilizarse por separado puede ser medicamento y que pudiera tener una acción accesoria en el cuerpo humano.
The device does not incorporates, as an integral part, a substance can be medicament and that could have an ancillary action in the human body
DECLARA/DECLARES:

(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
 FORMCHECKBOX 
 El producto no contiene, como parte integrante, una sustancia o una sustancia derivada de la sangre humana. (Aplicable a productos diferentes de los productos sanitarios para diagnóstico “in Vitro”)
The product not contains, as an integral part, a substance or a substance derived from human blood. (This is not applicable to "in vitro" diagnostic medical devices).

DECLARA/DECLARES:

(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
 FORMCHECKBOX 
 En la fabricación del producto, se han utilizado tejidos de origen animal o derivados

Animal tissues or derivates have been used in the manufacture of the product
 FORMCHECKBOX 
 En la fabricación del producto, no se han utilizado tejidos de origen animal o derivados

Animal tissues or derivates have not been used in the manufacture of the product
DECLARA/DECLARES:

(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
 FORMCHECKBOX 
 En la fabricación del producto, se han utilizado tejidos de origen humano o derivados

Human origin tissues or derivates, have been used in the manufacture of the product (only possible in case of diagnostic in vitro medical devices)
 FORMCHECKBOX 
 En la fabricación del producto, no se han utilizado tejidos de origen humano o derivados

Human origin tissues or derivates have not been used in the manufacture of the product
DECLARA QUE/ DECLARES THAT: 
(Señalar lo que proceda/Mark the appropriate):
 FORMCHECKBOX 
  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
 FORMCHECKBOX 
 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 la nueva variante del producto cumple 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 new variant of the product meets established essential requirements in Annex I to Directive indicated above, thereby ensuring no risk to the health and safety of persons, if the product is 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 la Directiva de productos sanitarios, 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 Directive for medical devices and 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 8.22 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, 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, or product quality assurance.

- Tasa 8.24 por verificación de productos y lotes de productos

Fee 8.24: for 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 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 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, incluida la solicitud de variantes, debe ser realizada por el fabricante. Sólo en el caso de solicitud de examen CE de tipo (Mod.93/42/4), 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), 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. 
La solicitud de ampliación de variantes, en general no requerirá abono de tasas ni gastos adicionales, salvo en los casos en los que se requiera realización de ensayos para el examen CE de tipo, la realización de auditoría para verificar los aspectos de fabricación de la nueva variante solicitada o la solicitud de informe sobre sustancia medicinal a las Autoridades de medicamentos. 

A fin de aclarar los posibles costes, se recomienda contactar previamente con el Organismo Notificado.
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
The request for new variants generally will not require payment of fees or extra charges except in cases where testing for the EC type-examination is required, conducting audit to verify aspects of manufacturing the new variant requested or the request of a report on medicinal substance.
To clarify the possible costs, it is advisable to contact previously with the Notified Body.

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 DOCUMENTACIÓN QUE ACOMPAÑA A LA SOLICITUD DE VARIANTES DE UN PRODUCTO CERTIFICADO/ PART 2 REQUIRED DOCUMENTATION FOR THE REQUEST OF VARIANTS OF AN CERTIFIED PRODUCT

SOLICITUD 

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 FABRICA EL PRODUCTO Y O EN LOS QUE SE REALIZA LA ACTIVIDAD, INCLUIDA LA NUEVA VARIANTE/ PLACES TO MANUFACTURE OR THE PERFORMING ACTIVITY, INCLUDED THE NEW VARIANT
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):
 FORMCHECKBOX 
 Producto sanitario/medical device

 FORMCHECKBOX 
 Clase/ class:

 FORMCHECKBOX 
 Regla de clasificación/rule of classification:

       FORMCHECKBOX 
 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 

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

 FORMCHECKBOX 
 Lista A del Anexo II/Annex II list A

 FORMCHECKBOX 
 Lista B del Anexo II/ Annex II list B

 FORMCHECKBOX 
 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):

 FORMCHECKBOX 
 ESPAÑOL/SPANISH
 FORMCHECKBOX 
 COMUNITARIO/ EUROPEAN UNION
 FORMCHECKBOX 
 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 LAS VARIANTES APROBADAS/ BRIEF DESCRIPTION OF THE PRODUCT AND ITS APPROVED VARIANTS:

3.7.
DESCRIPCIÓN BREVE DE LA/S NUEVA/S VARIANTE/S SOLICITADA/ BRIEF DESCRIPTION OF THE NEW VARANTS REQUESTED:

3.8 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 DE LOTES Y PRODUCTOS
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.
DOCUMENTACIÓN A APORTAR/ DOCUMENTATION TO BE SUBMITTED
5.1. POR CADA NUEVA VARIANTE SOLICITADA SE APORTARÁN/ FOR EACH NEW VARIANT REQUESTED  IS NECESSARY:

· Especificaciones del diseño o de tipo, según el procedimiento de certificación aplicable: descripción del producto, sus variantes aprobadas y los datos específicos a la nueva/s solicitada/s, su finalidad prevista; dibujos de diseño, métodos de fabricación previstos, así como esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc; descripciones y explicaciones necesarias para la comprensión de los dibujos y esquemas mencionados y del funcionamiento del producto.
Design specifications of type specifications, depending of the certification procedure applicable: a general description of the product and the variants already approved and the specific information about the new variant requested, the  intended use/s; design drawings, methods of manufacture envisaged and diagrams of components, sub-assemblies, circuits, etc., the descriptions and explanations necessary to understand the abovementioned drawings and diagrams and the operations of the product.

· Informes de diseño de las nuevas variantes, como prueba del adecuado  control y verificación del diseño, si fuera aplicable. 

Design Reports of the new variants as evidence of adequate control and design verification, if applicable.

· TABLA DE REQUISITOS ESENCIALES Y NORMAS APLICADAS, así como soluciones adoptadas para que se respeten los requisitos esenciales aplicables a los productos cuando las normas armonizadas no se apliquen en su totalidad:

TABLE OF ESSENTIAL REQUIREMENTS AND APPLIED STANDARDS and solutions adopted to fulfill the essential requirements are met when the harmonized standards are not applied in full:
· TABLA 1, para productos sanitarios/TABLE 1 for medical devices
· TABLA 3, para productos sanitarios para Diagnostico “in vitro” /TABLE 3 for “in Vitro” diagnostic medical devices.
· Documentación que evidencie el cumplimiento de los requisitos esenciales señalados en las tablas anteriores, presentado de forma ordenada.
Documentation evidencing compliance with the essential requirements in the above tables, presented in an orderly manner.
· Análisis de riesgos, con documentos relevantes que justifiquen la reducción de riesgos y estudios de seguridad llevados a cabo, incluyendo los nuevos riesgos identificados debido a la incorporación de las nuevas variantes y las medidas de control aplicadas
Risk analysis with relevant documents supporting risk reduction and safety studies conducted, including the new risk identified for the inclusion of the new variants. 
· Cuando el producto haya de conectarse a otro u otros productos para poder funcionar con arreglo a su finalidad prevista, la prueba de que el producto se ajusta a los requisitos esenciales una vez conectado con cualquiera de esos productos que posea las características especificadas por el fabricante. 
If the device is to be connected to other device(s) in order to operate as intended, roof must be provided that it conforms to the essential requirements when connected to any such device(s) having the characteristics specified by the manufacturer.
· Una declaración que indique si se han utilizado o no, en la fabricación del producto, tejidos de origen animal, o de origen humano, en el caso de productos para diagnóstico “in Vitro” y, en su caso, información sobre el origen y sobre las condiciones de recogida de dichos materiales, el análisis del riesgo y estrategia de la gestión de riesgos aplicados. En el caso de los productos sanitarios,  en cuya fabricación se hayan utilizado tejidos de origen animal y derivados de los mismos, originarios de las especies bovina, ovina y caprina, así como de ciervos, alces, visones y gatos, será aplicable el REGLAMENTO (UE) Nº 722/2012 DE LA COMISIÓN de 8 de agosto de 2012  sobre requisitos particulares con respecto a los requisitos establecidos en la Directiva 93/42/CEE del Consejo por lo que se refiere a los productos sanitarios en cuya elaboración se utilizan tejidos de origen animal. Dicho reglamento no será aplicable cuando en la fabricación del producto sanitario o del producto sanitario activo se hayan utilizado los derivados de sebo que hayan sido transformados en condiciones como mínimo tan estrictas como las establecidas en la sección 3 del anexo I  del REGLAMENTO (UE) N o 722/2012 DE LA COMISIÓN de 8 de agosto de 2012 o cuando  los productos  no estén destinados a entrar en contacto con el cuerpo humano o estén destinados a entrar en contacto únicamente con piel intacta.

A statement indicating whether or not, animal tissues or human origin tissues or derivates, in case of in vitro diagnostic medical devices, have been used in the manufacture of the product.  Where appropriate, information on the origin of such material and on the conditions in which it was collected, risk analysis and strategy of risk management applied. In case of medical devices, in accordance with the COMMISSION REGULATION (EU) No 722/2012 of 8 August 2012 concerning particular requirements as regards the requirements laid down in Council Directive 93/42/EEC with respect to medical devices manufactured utilising tissues of animal origin. This regulation will be not applicable in case of tallow derivatives, processed under conditions at least as vigorous as those laid down in Section 3 of Annex I of COMMISSION REGULATION (EU) No 722/2012 of 8 August 201 or medical devices, which are not intended to come into contact with the human body or which are intended to come into contact with intact skin only.

· Una declaración que indique si el producto contiene, como parte integrante, una sustancia que de utilizarse por separado puede ser medicamento y que pudiera tener una acción accesoria en el cuerpo humano, así como los datos relativos a las pruebas realizadas al respecto para evaluar la seguridad, calidad y utilidad de la sustancia, teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto.
A statement indicating whether the device incorporates, as an integral part, a substance can be medicament and that could have an ancillary action in the human body, as well as data on the tests conducted in this connection to evaluate the safety, quality and usefulness substance, taking into account the intended purpose of the product.
· Una declaración que indique que el producto no contiene, como parte integrante, una sustancia o una sustancia derivada de la sangre humana. (Aplicable a productos diferentes de los productos sanitarios para diagnóstico “in Vitro”)
A statement indicating that the product not contains, as an integral part, a substance or a substance derived from human blood. (This is not applicable to "in vitro" diagnostic medical devices).

· Descripción de los métodos y fases de fabricación, incluyendo, los controles en proceso para garantizar la homogeneidad de la producción. Puede ser resumido mediante un diagrama de flujo que incluya los parámetros críticos de cada fase y los controles en proceso.
Description of methods and stages of manufacture, including, process controls to ensure consistency of production. A flow chart including critical parameters for each phase and in process controls will be acceptable.

· En el caso de productos estériles o productos con un estado microbiológico de limpieza especial, descripción de los procedimientos utilizados: procedimientos de esterilización; informes de validación de los procesos de esterilización; informes de validación de zonas de fabricación y de sistemas informáticos que controlan los procesos. (en caso de que dicha documentación obrara ya en poder del Organismo Notificado, se hará referencia a la misma)
In the case of sterile products or products with a special microbiological state or state of cleanliness, a description of the procedures used: Procedures for sterilization, validation reports sterilization processes, validation reports manufacturing areas and computer systems that control the processes. (If such documents already in the possession of the Notified Body, reference to it will be done) 
· Especificaciones de los materiales de partida, de los productos intermedios y del producto final, incluyendo, ensayos, métodos de análisis para cada uno y límites de aceptación. Puede resumirse mediante tabla, en la que deberá incluir la referencia a norma o normas armonizadas aplicadas.
Specifications of: starting materials, intermediate products, and final product, including, testing, analysis methods for each and acceptance limit. It can be summarized by table, which should include reference to harmonized standard applied.
· Estudios de estabilidad que justifiquen el periodo de validez propuesto, cuando proceda.

Stability studies to justify the validity period.

· Boletines de análisis o ensayo de lotes o series de producto que justifiquen la consistencia en la producción y el cumplimiento de los requisitos esenciales requeridos.
Reports of testing batch to justify the consistency of production and compliance with the essential requirements required.

· Estudios preclínicos y clínicos, cuando proceda, que justifiquen las prestaciones del producto y a ausencia de riesgos, (Podrán presentarse resultados de investigaciones clínicas, datos bibliográficos o combinación de ambos, relativos al propio producto o a productos cuya equivalencia quede demostrada).
Preclinical and clinical studies, where appropriate, to justify the benefits of the product and no risk, (they may be of clinical research results bibliographic data or combination thereof, related to the product itself or products which equivalence is demonstrated).
· Planes de seguimiento post comercialización, si procede.
Post market surveillance plans. 

· En el caso de productos para diagnóstico “in Vitro” datos adecuados de evaluación del funcionamiento, que demuestren el funcionamiento alegado por el fabricante y respaldados por un sistema de medidas de referencia (si se dispone de él) junto con la información sobre los métodos de referencia, los materiales de referencia, los valores conocidos de referencia, la exactitud y las unidades de medida utilizadas; estos datos deberán haberse obtenido a partir de estudios en un entorno clínico u otro entorno adecuado o derivarse de las referencias bibliográficas pertinentes.
In case of Diagnostic “in Vitro” medical devices, adequate performance evaluation data showing the performances claimed by the manufacturer and supported by a reference measurement system (when available), with information on the reference methods, the reference materials, the known reference values, the accuracy and measurement units used; such data should originate from studies in a clinical or other appropriate environment or result from relevant biographical references.

· Etiquetado e instrucciones de uso. En caso de que el producto no requiera instrucciones, se aportará la oportuna justificación.
Label and instructions for use. If the product does not require instructions, adequate justification shall be provided.
· La solicitud se acompañará, además, copia del certificado emitido incluyendo las variantes aprobadas previamente.
The application shall be accompanied copy of the certificate issued, including the variants previously approved.
5.2. OTROS FORMULARIOS NECESARIOS PARA COMPLETAR EL PROCEDIMIENTO
OTHER FORMS NEEDED TO COMPLETE THE PROCEDURE
EL formulario Mod.93/42/1 deberá completarse con alguno de los siguientes, dependiendo del procedimiento de certificación aplicable (consultar el documento INFORMACIÓN Y CONDICIONES PARA LA OBTENCIÓN DEL MARCADO CE Y LA CERTIFICACIÓN POR EL ORGANISMO NOTIFICADO 0318)
The forrm Mod.93/42/1 must be completed with any of the following depending on the certification procedure apply (see document: INFORMATION AND CONDITIONS FOR CERTIFICATION AND CE MARK BY NOTIFIED BODY 0318)

· 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 las solicitudes de seguimiento anuales 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 quality 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

· Solicitud de 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 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, actualizada con la información correspondiente a la incorporación de la nueva variante y las cantidades de medicamento incorporadas y todos los aspectos que puedan verse afectados.
Information about medicinal substance incorporated in a medical device Mod.93/42/9, updated with the incorporation of the new variant and the amounts of incorporated drug and the information about all aspects affected.
5.3. 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 
	CORREO ELECTRÓNICO
	ORGANISMO NOTIFICADO 0318

Página 1 de 18

	C/ CAMPEZO, 1 – EDIFICIO 8

28022 MADRID 

TEL: 902101322

FAX: 91 822 52 89

	on0318@aemps.es


	
	


	
	ORGANISMO NOTIFICADO 0318

Página 2 de 18
	MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

	
	
	Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios



[image: image3.png]


