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13485 SOLICITUD/13485 APPLICATION
ESTE DOCUMENTO INCLUYE INFORMACIÓN PARA LA SOLICITUD DE LA NORMA UNE-EN-ISO 13485 Y SU MANTENIMIENTO Y EL IMPRESO DE SOLICITUD/ THIS DOCUMENT INCLUDES INFORMATION FOR APPLICATION UNE-EN-ISO 13485 AND MAINTENANCE AND APPLICATION FORM

PARTE 1: SOLICITUD Y COMPROMISOS/ PART 1: APPLICATION AND COMMITMENTS
PARTE 2 DOCUMENTACIÓN QUE ACOMPAÑA A LA SOLICITUD Y CUESTIONARIO SOBRE EL SISTEMA DE CALIDAD/ PART 2: REQUIRED DOCUMENTATION FOR THE APPLICATION AND QUALITY SYSTEM QUESTIONNAIRE
PARTE 3: CONTIENE INFORMACIÓN SOBRE/ PART 3: CONTAINS INFORMATION ABOUT:

    - LA TRAMITACIÓN DE LA CERTIFICACIÓN UNE-EN-ISO 13485 Y SU MANTENIMIENTO/ UNE-EN-ISO 13485 CERTIFICATION PROCEDURE.
   -  LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS); SU EXPERIENCIA Y COMPETENCIA EN LA CERTIFICACIÓN DE SISTEMAS DE CALIDAD/ EXPERIENCE AND COMPETENCE IN QUALITY SYSTEM CERTIFICATION OF SPANISH AGENCY FOR MEDICINES AND HEALTH PRODUCTS (AEMPS).  
   -  LOS CRITERIOS APLICADOS PARA ASEGURAR LA IMPARCIALIDAD, LA AUSENCIA DE INTERESES Y LA CONFIDENCIALIDAD/ CRITERIA FOR CONFIDENTIALITY AND IMPARTIALITY ASSURANCE. 

Las 3 partes deben ser entregadas con la solicitud

The 3 parts must be submitted with the application.

PARTE 1: SOLICITUD DE CERTIFICACIÓN DE LA NORMA UNE-EN-ISO 13485

PART 1: APPLICATION FOR CERTIFICATION OF UNE-EN-ISO 13485
DESTINATARIO/ADDRESSEE: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),  C/Campezo 1, edificio 8, 28022 MADRID 

D/Dª (nombre apellidos/ Mr MS (name)


Con DNI/NIF/  With national identity:                         y domicilio en/address:
,

En nombre y representación de / for and on behalf of:



Con domicilio en/ address: 


NIF de la empresa/ fiscal identification number of the company:……………………………….

SOLICITA/ REQUESTS
Señalar lo que proceda (/ Report as appropriate (
	CERTIFICACIÓN INICIAL DE LA NORMA UNE-EN-ISO 13485: 2018, Productos Sanitarios Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

INITIAL CERTIFICATION UNE-EN-ISO 13485 Medical Devices Management Systems quality. Requirements for regulatory purposes.
	

	PRÓRROGA DE CERTIFICADO UNE-EN-ISO 13485: 2018
EXTENSION OF UNE-EN-ISO 13485 CERTIFICATE
	

	MODIFICACIÓN EN LAS CONDICIONES DE CERTIFICACIÓN UNE-EN ISO13485

CHANGES IN CONDITIONS OF CERTIFICATION UNE-EN-ISO 13485
	

	AUDITORÍA DE SEGUIMIENTO/ SURVEILLANCE AUDIT UNE-EN-ISO 13485: 2018

	


Para lo cual, cumplimenta la parte 2 de este documento, acompañando copia de la escritura de constitución de la empresa o documento que avale su legalidad y copia del organigrama, y

For which, completing Part 2 of this document, together with a copy of the document proving the legality of the company and copy of the organization chart, and

DECLARA que tiene implantado un sistema de calidad, en aplicación a la citada norma: UNE-EN-ISO 13485 según se describe en la parte 2:

DECLARES that has implemented a quality system in accordance with the standard, UNE-EN-ISO 13485, as described in Part 2:

DECLARA que aplicará el sistema de calidad aprobado.

DECLARES that will apply the approved quality system.
DECLARA QUE: (señalar con ( lo que proceda)

DECLARES THAT (Mark the appropriate)
	Ha solicitado el marcado CE al Organismo Notificado 0318 

Has submitted to the notified body 0318 an application for CE marking
	Para el mismo procedimiento y ámbito tecnológico de productos

For the same process and technological field
	

	
	Para diferente procedimiento o ámbito tecnológico de productos.

For different  process or technological field
	

	No ha solicitado el marcado CE al Organismo Notificado 0318

Has not submitted to the notified body 0318 an application for CE marking
	
	


ACEPTA el abono de los gastos derivados del proceso de certificación y de los necesarios para su mantenimiento que comprenderán:

ACCEPTS the payment of the costs of the certification process and its maintenance, which include:


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

Fee 8.26 Initial audit in accordance with full quality assurance system

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


Fee 8.30, for supplementary local audit or for repeat audit (a fee for each supplementary local and for each repeat audit, if necessary)
· Tasa 8.5, correspondiente a la expedición de una certificación
Fee 8.5 for the issuance of a certificate

TASAS DE SEGUIMIENTO/ FEES  FOR SURVEILLANCE:

· Tasa 8.29 correspondiente al seguimiento para el mantenimiento de la certificación


Fee 8.29 Follow-up audits and certification extension audits.

· Tasa 8.30, correspondiente a la auditoría a local suplementario o de repetición (una tasa por cada local complementario y una por repetición, en caso de que fuera necesario)
Fee 8.30, for supplementary local audit or for repeat audit (a fee for each supplementary local and for each repeat audit, if necessary)

TASAS DE PRORROGA/ FEES FOR EXTENSION:

· Tasa 8.29 correspondiente al seguimiento para el mantenimiento de la certificación/ 

Fee 8.29 Follow-up audits and certification extension audits.

· Tasa 8.30, correspondiente a la auditoría a local suplementario o de repetición (una tasa por cada local complementario y una por repetición, en caso de que fuera necesario)
Fee 8.30, for supplementary local audit or for repeat audit (a fee for each supplementary local and for each repeat audit, if necessary)

· Tasa 8.5, correspondiente a la expedición de una certificación

Fee 8.5 for the issuance of a certificate


TASAS POR MODIFICACIÓN/ FEES FOR CHANGES:

· Modificación de datos que afecten al contenido del certificado


Modifying data affecting the contents of the certificate:

Cambios, como, el nombre de la entidad, cambios en la dirección de la sede social, en número de la calle por orden del ayuntamiento, ampliación del ámbito o de la extensión del sistema de calidad requerirán la emisión de un nuevo certificado, por lo que será aplicable la tasa:

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

· Tasa 8.5, correspondiente a la expedición de una certificación

Fee 8.5 for the issuance of a certificate

· 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, cambios en el alcance del sistema o en el ámbito tecnológico cubierto, en los procedimientos productivos o en la contratación de actividades, requerirán 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 cost shall be paid by the company. If accommodation is necessary, a room for each auditor will be required. The means of transport shall be agreed with the auditors, for travelling outside Spain, business class will be necessary.

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 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 will be communicated at the time of acceptance, however, interested parties may consult previously to have a estimate before submit the application.
ACLARACIÓN SOBRE TASAS APLICABLES A EMPRESAS QUE TIENEN MARCADO CE EMITIDO POR LA AEMPS, COMO ORGANISMO NOTIFICADO 0318 O QUE LO SOLICITAN A LA VEZ:
CLARIFICATIONS ABOUT FEES APPLICABLE TO COMPANIES HAVING A CE MARKING BY THE AEMPS (Notified Body 0318) OR THAT SUBMITTING AN APPLICATION FOR EC CERTIFICATION AT A TIME:

La AEMPS, además de certificación de sistemas de calidad de acuerdo a la norma UNE-EN-ISO 13485, realiza certificación de marcado CE, pues, como se indica en la parte 3 de este documento, ha sido designada como Organismo Notificado, por lo que cuando coincida que una misma empresa solicite a la AEMPS ambos servicios, se aplicarán los siguientes criterios:

The AEMPS is a Notified Body, so that when the same company match request to the AEMPS both services, the following criteria apply:

En el caso de empresas que solicitan a la vez el marcado CE y el certificado 13485 a la AEMPS, Organismo Notificado 0318, si el ámbito tecnológico y el alcance de aplicación del sistema de del marcado CE coinciden (sistema de garantía de calidad total), no será necesario el abono de tasas adicionales a las del marcado CE, salvo la 8.5.

For companies applying both certificates (EC and 13485) for the same technological field and the same scope (full quality assurance system) only the fee 8.5 will be necessary in addition at the fees for EC certification.

En caso de que el ámbito, el alcance de la certificación 13485 o ambos fueran superiores al de marcado CE solicitado al Organismo Notificado 0318, será necesario el abono de la tasa 8.26 y en su caso, el abono de una tasa 8.30 por cada local suplementario.

If technological field and scope  of 13485 certification are greater than EC certification submitted to the AEMPS, will require, payment of fee 8.26 and the payment of a fee 8.30 for each supplementary local.

En el caso de empresas que disponen de certificado de marcado CE emitido por el Organismo Notificado 0318, si el ámbito y el alcance de aplicación del sistema de la 13485 y del marcado CE certificado por el Organismo Notificado 0318, coinciden, no será necesario el abono de tasas adicionales a las necesarias para el mantenimiento del marcado CE, salvo la 8.5

For companies that have EC certificate issued by Notified Body 0318, if the scope and extent of application of the quality system (13485 and CE), are the same will not be necessary the payment of additional fees to those for CE maintenance, except for 8.5.

En el caso de empresas que disponen ya de marcado CE emitido por el Organismo Notificado 0318, para distinto ámbito o distinto alcance, si el ámbito o el alcance de la certificación 13485 o ambos fueran superiores al de marcado CE otorgado por el Organismo Notificado 0318, además del abono de la tasa 8.5, será necesario el abono de la tasa 8.26 y en su caso el abono de una tasa 8.30 por cada local suplementario a visitar. 

For companies  having EC certificate issued by Notified Body 0318, for a different scope o extension, if the scope or extent 13485 certification or both are greater than the CE marking issued by Notified Body 0318, will be require the payment of fees 8.5, 8.26 and  a  fee 8.30  for each supplementary local.

COMPROMETIÉNDOSE a aportar cualquier dato o información que le sean solicitados para establecer o mantener el certificado de conformidad con la norma UNE-EN-ISO 13485, a autorizar cuantas inspecciones sean necesarias para que la AEMPS pueda cerciorarse de la correcta aplicación del sistema de calidad a certificar o para mantener la certificación una vez aprobado, a cumplir las obligaciones derivadas de este sistema para asegurar el buen funcionamiento del mismo, y a informar a la AEMPS de cualquier proyecto de modificación importante de dicho sistema incluidos cambios en la dirección u organización de la empresa, que puedan afectar al cumplimiento del mismo o cambios en la gama de productos, actividades o servicios incluidos en el ámbito de la certificación. (En caso de modificación deberá aportar este documento con todas sus partes, describiendo los cambios y acompañando la documentación relativa al estado legal de la empresa, el organigrama y/o los cambios del sistema o ámbito de certificación que solicita)

UNDERTAKES to provide any data or information that may be requested to establish or maintain the certificate in accordance with the UNE-EN-ISO 13485, undertakes to authorize any inspections as are necessary  by the AEMPS in order to  ensure proper implementation of the quality system certified or to maintain certification once approved. Undertakes to meet the obligations of this system to ensure proper functioning  and to inform  the AEMPS of any  substantial change planned  affecting  the quality system including changes in management and organization that may affect the  performance as well as any change in the range of products, activities or services included in the  scope of certification.  (In case of change must provide this document with the 3 parts, describing the changes and accompanying documentation concerning the legal status of the company, the organization chart and / or system changes or scope or extent requesting)

SE COMPROMETE: a cumplir las condiciones que sobre utilización de la marca de la AEMPS en las condiciones de certificación.
UNDERTAKES: to comply with the conditions of use of the mark of the AEMPS under the conditions of certification.

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) debe operar de forma tal que salvaguarde la objetividad e imparcialidad de sus actividades.  Todo el personal que participa en el proceso de certificación de la norma UNE-EN-ISO 13485 debe actuar de forma objetiva y estar libre de cualquier presión indebida, comercial, financiera o de otra índole, que pueda comprometer su imparcialidad. 

A fin de segurar que en el proceso de certificación solicitado por su empresa no participa ninguna persona que pueda incurrir en conflicto de interés, la AEMPS necesita  conocer si ha recibido cualquier tipo de consultoría relacionada con la certificación que solicita  y, en su caso, el nombre de la empresa y los consultores que han participado en el proyecto para asegurar que no participe en el mismo ningún auditor que hubiera podido realizar labor de consultoría para su empresa,  al menos en los 2 años anteriores.

The Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS) should operate in a manner that will safeguard the objectivity and impartiality of its activities. All personnel involved in the certification process of the UNE-EN-ISO 13485 must act objectively and free from any undue commercial, financial or otherwise, that could compromise impartiality.

To ensure that in the certification process required by your company is not participating any person who may incur in conflict of interest, the AEMPS needs to know if you have received some consulting and, where appropriate, the company name and consultants who participated in the project to ensure that any auditor who has been conducted consulting  for your company, in the previous 2 years will be not involved in the process.
DECLARA  QUE/ DECLARES THAT:
(Señalar con X lo que proceda e indicar nombre de la empresa y los consultores, en su caso)

(Mark with X the appropriate box and indicate the company name and consultants)

	Ha recibido asesoría en relación con la certificación  UNE-EN-ISO 13485 que solicita

The company has received consulting in relation to the UNE-EN-ISO 13485 
	

	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 UNE-EN-ISO 13485
	


                                   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 representar a la compañía. Será presentado, junto con la parte 2 y 3 y el justificante del abono de la tasa. 

El organigrama, una copia de los documentos que avalen la legalidad de la empresa y una copia de la parte 2, de este documento, se presentará también en CD, DVD u otro soporte informático. En las auditorías de seguimiento no se requerirá aportación de escritura o documentos que avalen la legalidad, si no hubiera habido cambios.
La entrega del manual de calidad de la empresa con la solicitud facilitará la revisión (Podrá aportarse copia en soporte papel o 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 3, and with proof of payment of the fee.
The organization chart, a copy of the documents supporting the legality of the company and a copy of Part 2 of this document will be submitted on CD, DVD or other electronic medium. In the monitoring audits document proving the legality of the company is not required if there were no changes
The delivery of the quality manual of the company will facilitate the review (electronic copy may be submitted)

Nota 2: Para el pago de las tasas lea la información sobre tasas en los  siguientes links /To know the procedure for payment of fees read the fees information in this link 

http://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/organismoNotificado/docs/ce_informacion_y_condiciones.pdf
http://www.aemps.gob.es/industria/tasas/home.htm
Las tasas se modifican anualmente. En todo caso, se requerirá aportar con la solicitud el justificante del pago

The fees change annually. In any case, be required to provide proof of payment
En caso de no coincidir el importe recibido en la cuenta de recaudación con el requerido para la realización de las actividades solicitadas, no se admitirá la solicitud ni se iniciarán las actuaciones, hasta que este hubiese sido completado, salvo que se trate de una auditoria de urgencia, sin previo aviso, en cuyo caso, el pago se realizará con posterioridad, si no hubiera sido reclamado previamente.           Failure to match the amount received on account of the AEMPS required to perform the activities requested, the application will not be accepted. Proceedings will not start until this had been completed, except in the case of an audit of urgency, without notice, in which case payment will be made later if would not have been previously claimed
La ausencia de justificante del abono de la tasa impedirá la realización de la auditoría anunciada, imprescindible para la certificación de la norma UNE-EN-ISO-13485 o su mantenimiento, por lo que dicho justificante deberá ser remitido con la solicitud o antes de la realización de las auditorías anunciadas.                                                                                                                                                  The absence of Receipt of of the fee will prevent the realization of the audit, essential for certification UNE-EN-ISO-13485 or maintenance, so the receipt must be submitted with the application or before performing announced audits.

Nota 3: lea la parte 3 de este documento 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 

Note 3: Read Part 3 of this document 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 
PARTE 2: 

DOCUMENTACIÓN QUE SE ACOMPAÑA A LA SOLICITUD DE CERTIFICACIÓN DE 

LA NORMA UNE-EN-ISO 13485/ DOCUMENTATION ACCOMPANYING APPLICATION FOR CERTIFICATION OF UNE-EN-ISO 13485
A.- DATOS SOBRE LOS LOCALES DONDE SE FABRICA EL PRODUCTO/S O EN LOS QUE SE REALIZA LA ACTIVIDAD/ PLACES TO MANUFACTURE OR THE PERFORMING ACTIVITY
a.1
Nombre de la empresa/ name: 




Domicilio, calle, número, address: 




Localidad, código postal/ City and postal code




Responsable  D/Dª/ responsible




Teléfono/ phone
 Fax 
 E-mail 




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



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


a.2
Nombre de la empresa/ name: 




Domicilio, calle, número, address: 




Localidad, código postal/ City and postal code




Responsable  D/Dª/ responsible




Teléfono/ phone
 Fax 
 E-mail 




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



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


a.3
Nombre de la empresa/ name: 




Domicilio, calle, número, address: 




Localidad, código postal/ City and postal code




Responsable  D/Dª/ responsible




Teléfono/ phone
 Fax 
 E-mail 




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



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


B.- DATOS SOBRE LA ACTIVIDAD REALIZADA/ ACTIVITY
B.1. Actividad/ Activity: 

señalar con X lo que proceda/ mark with X in the appropriate
	Diseño y desarrollo, producción, instalación y servicio de productos sanitarios 
Design and development, production, installation and servicing of medical devices 

(dejar lo que proceda/ leave as appropriate)
	

	Diseño y desarrollo, y prestación de servicios relacionados con productos sanitarios: 
Design, development and provision of relates services for medical devices

(Indicar, lo que proceda, por ejemplo, diseño y prestación de servicio de esterilización o de fabricación  o realización de parte del proceso para terceros/Indicate, as appropriate, for example, design and provision of  sterilization  service or manufacturing processes for third parties).
	


En caso de duda sobre si su actividad puede ser objeto de certificación, solicite información previa en/ If in doubt about whether their activity can be certified, have prior information  on0318@aemps.es 

Describir brevemente la actividad/ Briefly describe the activity:
	


B.2
Ámbito tecnológico, señalar con ( lo que proceda/ Technological field  to point ( as appropriate: 

	DESCRIPCIÓN /DESCRIPTION
(subcategoría/subcategory)

	PRODUCTOS SANITARIOS NO ACTIVOS/ NON-ACTIVE MEDICAL DEVICES:

	PRODUCTOS SANITARIOS NO ACTIVOS, NO IMPLANTABLES, EN GENERAL/
GENERAL NON-ACTIVE, NON-IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES

	

	· Productos no activos para anestesia, emergencia y cuidado intensivo/ Non-active devices for anaesthesia, emergency and intensive care
	

	· Productos no activos para inyección, infusión, transfusión y diálisis/ Non-active devices for injection, infusion, transfusion and dialysis
	

	· Productos no activos ortopédicos y para rehabilitación/  Non-active orthopaedic and rehabilitation devices
	

	· Productos sanitarios no activos con una función de medida/ Non-active medical devices with measuring function
	

	· Productos no activos oftalmológicos /Non-active ophthalmologic devices 
	

	· Instrumentos no activos/Non-active instruments
	

	· Productos sanitarios contraceptivos/Contraceptive medical devices
	

	· Productos sanitarios no activos para desinfección, limpieza y enjuague/ Non-active medical devices for disinfecting, cleaning, rinsing 
	

	· Productos sanitarios no activos para la fertilización “In vitro” (IVF) y tecnologías de reproducción asistida (ART)/ Non-active devices for in vitro fertilisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART)
	

	IMPLANTES NO ACTIVOS/NON-ACTIVE IMPLANTS:

	· Implantes cardiovasculares no activos /Non-active cardiovascular implants
	

	· Implantes ortopédicos no activos/Non-active orthopaedic implants
	

	· Implantes funcionales no activos/Non-active functional implants
	

	· Implantes no activos de tejido blando/Non-active soft tissue implants
	

	PRODUCTOS PARA CUIDADO DE HERIDAS/DEVICES FOR WOUND CARE: 
	

	· Vendajes y apósitos para heridas/Bandages and wound dressing
	

	· Material de sutura y grapas/Suture material and clamps
	

	· Otro material de cura/Other medical devices for wound care
	

	PRODUCTOS SANITARIOS DENTALES NO ACTIVOS Y ACCESORIOS/ NON-ACTIVE DENTAL DEVICES AND ACCESSORIES:

	

	· Instrumentos dentales no activos/equipos e instrumentos/Non-active dental equipment and instruments
	

	· Materiales dentales/Dental material
	

	· Implantes dentales/Dental implants
	

	OTROS PRODUCTOS SANITARIOS NO ACTIVOS DIFERENTES DE LOS ESPECIFICADOS ARRIBA/ NO ACTIVE-MEDICAL DEVICES OTHER THAN THOSE SPECIFIED ASSETS UP

	

	(Indicar lo que proceda/Product description)
	

	PRODUCTOS SANITARIOS ACTIVOS (NO IMPLANTABLES)/ACTIVE (NON-IMPLANTABLE) MEDICAL DEVICES :

	PRODUCTOS SANITARIOS ACTIVOS, EN GENERAL/ GENERAL ACTIVE MEDICAL DEVICES:

	

	· Productos para la circulación extra corporal, infusión y hemoféresis/Devices for extra-corporal circulation, infusion and haemopheresis
	

	· Productos de respiración, incluyendo cámaras hiperbáricas para terapia de oxigeno y anestesia por inhalación/Respiratory devices, devices including hyperbaric chambers for oxygen therapy, inhalation anaesthesia
	

	· Productos para la estimulación o la inhibición/Devices for stimulation or inhibition
	

	· Productos quirúrgicos activos/Active surgical devices
	

	· Productos oftalmológicos activos/Active ophthalmologic devices
	

	· Productos dentales activos/Active dental devices
	

	· Productos activos para la desinfección y la esterilización/Active devices for disinfection and sterilisation
	

	· Productos de rehabilitación activos y prótesis activas/Active rehabilitation devices and active prostheses
	

	· Productos activos para la colocación y el transporte de los pacientes/Active devices for patient positioning and transport
	

	· Productos activos para la fertilización in vitro (IVF) y tecnologías de reproducción asistida (ART)/Active devices for in vitro fertilisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART)
	

	· Software
	

	PRODUCTOS PARA IMAGEN/ DEVICES FOR IMAGING:



	

	· Productos que utilizan radiaciones ionizantes/Imaging devices utilising ionizing radiation
	

	· Productos que utilizan radiaciones no ionizantes/Imaging devices utilising non-ionizing radiation

	

	PRODUCTOS SANITARIOS DE MONITORIZACIÓN/ MONITORING DEVICES:


	

	· Productos de monitorización de parámetros fisiológicos no vitales/Monitoring devices of non-vital physiological parameters 
	

	· Productos de monitorización de parámetros fisiológicos vitales/Monitoring devices of vital physiological parameters
	

	PRODUCTOS SANITARIOS PARA TERAPIA POR RADIACIÓN Y TERMOTERAPIA/ DEVICES FOR RADIATION THERAPY AND THERMO THERAPY:

	

	· Productos que utilizan radiaciones ionizantes/Devices utilising ionizing radiation
	

	· Productos que utilizan radiaciones no ionizantes/Devices utilising non-ionizing radiation
	

	· Productos para la hipotermia y la hipertermia/Devices for hyperthermia / hypothermia
	

	· Productos (extracorporales) para terapias de ondas de choque (litotripsia)/Devices for (extracorporeal) shock-wave therapy (lithotripsy)
	

	PRODUCTOS SANITARIOS ACTIVOS (NO IMPLANTABLES) DIFERENTES A LOS ESPECIFICADOS ARRIBA/ MEDICAL ASSETS (NO IMPLANTABLE) OTHER THAN THOSE SPECIFIED ABOVE:

	
	

	(indicar lo que proceda/Product description)
	

	PRODUCTOS SANITARIOS ACTIVOS IMPLANTABLES/ ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES:

	PRODUCTOS SANITARIOS ACTIVOS IMPLANTABLES, EN GENERAL/ GENERAL ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE :

	· Productos sanitarios implantables para estimulación/inhibición/Active implantable medical devices for stimulation / inhibition
	

	· Productos sanitarios implantables activos que administran o liberan fármacos u otras substancias/Active implantable medical devices delivering drugs or other substances 
	

	· Productos sanitarios activos implantables substituyendo o reemplazando las funciones de los órganos/Active implantable medical devices substituting or replacing organ functions
	

	PRODUCTOS SANITARIOS ACTIVOS IMPLANTABLES DIFERENTES A LOS ESPECIFICADOS ARRIBA/ ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE OTHER THAN THOSE SPECIFIED ABOVE:

	

	PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO (DIV)/ IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES:

	REACTIVOS Y PRODUCTOS REACTIVOS, CALIBRADORES Y MATERIALES DE CONTROL PARA/ REAGENTS, REAGENT PRODUCTS AND DEVICES FOR SELF - DIAGNOSIS, INCLUDING RELATEDCALIBRATORS AND CONTROL MATERIALS FOR:

	

	· Química clínica/ Clinical chemistry
	

	· Inmunoquímica (inmunología) /Inmuno Chemistry 
	

	· Hematología/Hemostasis/Inmunohematología/ Inmuno Haematology
	

	· Microbiología/  microbiology 
	

	· Inmunología infecciosa/ Infectious Immunology
	

	· Histología/citología/ Histology-cytology
	

	· Ensayos genéticos/ Genetic test 

	

	INSTRUMENTOS Y SOFTWARE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO/ EQUIPMENT,  INSTRUMENTS AND SOFTWARE FOR “IN VITRO “DIAGNOSTIC

	

	· Instrumentos y software para diagnostico “in Vitro”/ equipment,  instruments and software for “in vitro “diagnostic
	

	PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIV DIFERENTES A LOS ESPECIFICADOS ARRIBA/ IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES OTHER THAN THOSE SPECIFIED ABOVE
(indicar lo que proceda/ Product description)

	

	(indicar lo que proceda/Product description)
	

	MÉTODOS DE ESTERILIZACIÓN PARA PRODUCTOS SANITARIOS/ STERILIZATION PROCESS FOR MEDICAL DEVICES:

	

	- ESTERILIZACIÓN POR OXIDO DE ETILENO/ STERILIZATION BY ETO
	

	- CALOR HÚMEDO/ STERILIZATION BY MOIST HEAT
	

	- PROCESO DE ASEPSIA/ STERILIZATION BY ASEPTIC PROCESSING
	

	- ESTERILIZACIÓN POR RADIACIÓN (P. E. GAMMA, RAYOS X, HAZ ELECTRONES)/ STERILIZATION BY RADIATION GAMNA, XR, ELECTONS
	

	- MÉTODOS DE ESTERILIZACIÓN DIFERENTES A LOS ESPECIFICADOS ARRIBA/  OTHER THAN THOSE SPECIFIED ABOVE:


	

	

	(indicar lo que proceda/Product description)
	

	PRODUCTOS SANITARIOS QUE INCORPORAN O UTILIZAN DETERMINADAS TECNOLOGÍAS/ DEVIDES INCORPORATING ESPECIFIC SUBSTANCES:

	

	- PRODUCTOS SANITARIOS QUE INCORPORAN SUSTANCIAS MEDICINALES/ MEDICAL DEVICES INCORPORATING MEDICINAL SUBSTANCES
	

	- PRODUCTOS SANITARIOS QUE INCORPORAN TEJIDOS DE ORIGEN ANIMAL/ MEDICAL DEVICES UTILISING TISSUES OF ANIMAL ORIGIN
	

	- PRODUCTOS SANITARIOS QUE UTILIZAN MICROMECÁNICA/MEDICAL DEVICES UTILISING MICROMECHANICS  
	

	- PRODUCTOS SANITARIOS QUE UTILIZAN NANOMATERIALES/MEDICAL DEVICES UTILISING NANOMATERIALS
	

	-PRODUCTOS SANITARIOS QUE UTILIZAN REVESTIMIENTOS Y/O MATERIALES BIOLÓGICAMENTE ACTIVOS O QUE SON ABSORBIDOS TOTAL O PARCIALMENTE/ MEDICAL DEVICES UTILISING BIOLOGICAL ACTIVE COATINGS AND/OR MATERIALS OR BEING WHOLLY OR MAINLY ABSORBED
	

	

	(indicar lo que proceda/Product description)
	

	PIEZAS, PARTES Y SERVICIOS/ COMPONENTS, PARTS AND SERVICES:

	

	· Materias primas/ Raw materials
	

	· Componentes/ Components
	

	· Subconjuntos/ Subassemblies
	

	· Servicios de calibración/ Calibration services
	

	· Servivios de distribución/ Distribution services
	

	· Servicios de mantenimiento/ Maintenance services
	

	· Servicios de transporte/ Transportation services
	

	· Otros servicios/ Other services
	

	


B.3 Describir para cada área los grupos genéricos, si resultara necesario para entender la naturaleza de la actividad/ Describe for each area generic groups, if necessary, to understand the nature of the activity.
INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR EL CUESTIONARIO DEL SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD/INSTRUCTIONS FOR FULFILL THE QUALITY SYSTEM CUESTIONNAIRE
Nota: La columna de conforme o no conforme será cumplimentada por la AEMPS      Note: Column conforming or nonconforming shall be completed by the AEMPS 
En la columna “localización de documentos, se indicará el código y título de su documento interno, relativo a ese punto, por ejemplo, “PC 001 Control de la documentación indicando su revisión”     

In the "document location" column, the company must provide the code and title of internal procedure, for example, "PC 001 Control of documentation indicating its review"
La referencia a la norma UNE-EN ISO 13485 debe entenderse como la versión vigente en cada momento. Conviene aclarar que la norma UNE-EN ISO 13485 resulta equivalente a la norma EN ISO 13485 y a la ISO 13485.

The reference to the UNE-EN ISO 13485 should be understood as the current version. The UNE-EN ISO 13485 is equivalent to EN ISO 13485 and ISO 13485.
Con independencia de que presenten la solicitud en formato papel o en formato electrónico no manipulable, en el momento de la solicitud deben aportar una copia de este documento cumplimentado en formato Word, a fin de que dicho documento pueda ser utilizado por los auditores en las auditorías a la empresa.

Regardless of whether the application is submitted on paper or electronically at the time of application, must provide a copy in Word format, which will be used by the auditors in the audit.

	CUESTIONARIO SOBRE EL SISTEMA DE GESTIÓN DE GARANTÍA DE CALIDAD/ QUESTIONNAIRE RELATED TO THE QUALITY SYSTEM
	Aplicabe 

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

point
UNE-EN ISO 13485
	Conforme

comform
SÍ/YES
NO/NO

	1 .-GENERAL

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


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

                                                                                                         
	
	
	
	

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

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


	
	
	
	

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

	
	
	4.1.  
	

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

	
	
	4.1.  
	

	1.1.5. ¿Dispone la empresa de un manual de calidad en el que esté definido el alcance del sistema, los procedimientos que los desarrollan o su referencia y la interacción entre los distintos procesos del sistema de gestión de calidad?/ Does the company have a quality manual, is defined the scope of the system, procedures and interaction between the different processes of the quality management system?

	
	
	4.2.2. 
	

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

	
	
	4.2.3. 
	

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

	1.1.8. ¿Existen procedimientos que garantizan que estos documentos, cuando es necesario, se revisan, se actualizan y se aprueban nuevamente por la función original que los aprobó?/ Are there procedures to ensure that these documents, when necessary, are reviewed, updated and approved by the people who have the same job?

	
	
	4.2.4. 
	

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

	
	
	4.2.4. 
	

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

	
	
	4.2.4. 
	

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

	
	
	4.2.4. 
	

	1.1.12. ¿Está garantizado que las revisiones pertinentes de los documentos aplicables están disponibles en los puntos de uso y se adoptan las medidas oportunas para prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos? / ¿Are the documents available at points of use? ¿Take the company appropriate measures to prevent the unintended use of obsolete documents?

	
	
	4.2.4. 
	

	1.1.13. ¿Se ha establecido el periodo de archivo mínimo de la documentación del sistema de gestión de calidad acorde con los requerimientos legales y la vida útil de los productos? Indicar el tiempo de archivo establecido / What is the set time for documents store? Does it meet regulatory requirements?

	
	
	4.2.5 
	

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

	
	
	4.2.5 
	

	1.1.15. ¿Existen procedimientos documentados para definir el control para la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de retención y disposición de los registros?/ Are there documented procedures to control, storage, protection, retrieval,  and disposition of records?

	
	
	4.2.5 
	

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

	
	
	4.2.5 
	

	1.1.17. ¿Los registros derivados del sistema de calidad se archivan de forma segura, protegidos contra accesos no autorizados y contra su alteración, de forma que permanezcan, íntegros, legibles, fácilmente identificables y recuperables durante todo el tiempo de retención? / Are the records protected against unauthorized access and changes? Remain the records complete, legible, readily identifiable and retrievable throughout the retention time?

	
	
	4.2.5 
	

	1.1.18. ¿Se ha establecido un periodo de archivo mínimo para los distintos registros del sistema de gestión de calidad coherente con los requerimientos legales y la vida útil de los productos? Indicar el tiempo de archive / What is the set time for quality records? Does it meet regulatory requirements?

	
	
	4.2.5 
	

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


	1.2.1. ¿Están definidos los objetivos y la política de calidad de la empresa? / Are they defined the objectives and the quality policy of the company?
 
	
	
	5.4 
5.3 
	

	1.2.2. ¿La política de calidad es adecuada a la actividad de  diseño, fabricación y control final de los productos sanitarios, según el caso, e incluye el compromiso de cumplir con los requisitos y mantenimiento de la eficacia del sistema de gestión de calidad? / Does the quality policy is appropriate to the activity of design, manufacture and final inspection of medical devices, as appropriate, and includes a commitment to comply with requirements and maintaining the effectiveness of the quality management system?

	
	
	5.3 
	

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

	
	
	5.4.
	

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

	
	
	5.3   5.4
	

	1.2.5. ¿Dispone la empresa de un organigrama general? Adjuntar copia indicando, al menos, los nombres del Responsable del sistema de calidad, del responsable de producción y del responsable de control de calidad / Does the company have an organization chart? Attach copy indicating at least the names of Quality System Manager, the responsible production and responsible for quality control.

	
	
	5.5.1
	

	1.2.6. ¿Están definidas las responsabilidades, autoridad, relaciones y funciones de todo el personal que dirige, realiza y verifica trabajos que afecten a la calidad? / Are defined responsibilities, authority, relationships and roles of all personnel who manage, perform and verify work affecting quality?

	
	
	5.5.1
	

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

	
	
	5.5.2
	

	1.2.8. Para empresas ubicadas en España, ¿Existe la figura del Responsable Técnico y éste asume las responsabilidades previstas por la legislación? Indicar nombre/ for companies located in Spain, is there the figure of the Technical Manager and this assumes the responsibilities prescribed by law? indicate name

	
	
	5.5.1
	

	1.2.9. ¿Está garantizada la independencia y la autoridad necesaria para el correcto desempeño de las funciones del personal que dirige, realiza y verifica trabajos que afecten a la calidad y a la producción? / Are guaranteed the independence and authority necessary for the proper performance of the functions of personnel who manage, perform and verify work affecting quality and production?

	
	
	5.5
	

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

	
	
	6.2
	

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

	
	
	5.5.1
	

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

	
	
	5.6
	

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

	
	
	5.6
	

	1.2.14. La revisión del sistema: 

¿Incluye al menos como elementos de entrada:

· Retroalimentación de cliente

· Tratamiento de las reclamaciones

· La notificación a las Autoridades Reglamentarias

· Resultados de auditorías

· Seguimiento y medición de procesos

· Seguimiento y medición del producto

· Acciones correctivas

· Acciones preventivas

· Seguimiento de revisiones previas 

· Cambios del sistema

· Recomendaciones para la mejora

· Requisitos reglamentarios nuevos o revisados?

¿Incluye al menos como elementos de salida:

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

· Mejora del producto en relación con los requisitos del cliente

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

· Necesidades de recursos?

Does Management review include these inputs at least:

· Feedback

· Complaint handling

· Reporting to regulatory authorities

· Audits
· Monitoring and measuremente of processes

· Monitoring and measurement of product

· Corrective actions

· Preventive actions

· Follow-up actions from previous management reviews

· Changes that could affect the quality management system

· Recomendations for improvement

· Applicable new or revised regulatory requirements?


Does Management review include these outputs at least:

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

· The improvement of the product related to customer requirements

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

· Resource requirements?


	
	
	5.6
	

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


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

	
	
	8.2.4
	

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

	
	
	8.2.4
	

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

	
	
	8.2.4
	

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

	
	
	8.2.4
	

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

	
	
	8.2.4
	

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

	
	
	8.2.4
	

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

	
	
	8.2.4
	

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

	
	
	8.2.4
	

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

	
	
	7.4.1
	

	1.3.10. ¿La organización planifica e implementa métodos apropiados para el seguimiento y medición de los procesos del sistema y se llevan a cabo acciones correctivas cuando no se alcanzan los resultados planificados? / Does the company plan and implement appropriate methods to monitor and measure processes and take corrective actions for not achieving the expected results?

	
	
	8.2.5 
	

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

	
	
	8.3
	

	1.3.12. ¿Existen procedimientos documentados en los que se establezca la sistemática que asegura que los productos no conformes con los requisitos, se identifican, se controlan para prevenir su uso no intencional? / Are there documented procedures to ensure that nonconforming products are identified and controlled to prevent unintended use?

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.3
	

	1.3.14. ¿Existe un procedimiento que describa cómo deben tratarse las reclamaciones de los clientes que garantice la identificación de los problemas y la puesta en marcha de acciones correctivas o preventivas así como la comunicación con el cliente? / Is there a procedure that describes how to treat customer complaints to ensure the identification of problems and implementation of corrective or preventive actions as well as the communication with customers?

	
	
	8.5.1
	

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

	
	
	8.5.1
	

	1.3.16. ¿Esta establecida una sistemática para el análisis de la información obtenida de las reclamaciones y su uso para la reevaluación del análisis de riesgos del producto? / Are established a system for the analysis of the information obtained from complaints and feedback in risk analysis?

	
	
	8.5.1
7.1
	

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

	
	
	8.3
7.5.8

7.5.9


	

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

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

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.5.1
	

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

	
	
	8.5.1
	

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

	
	
	8.5.1
	

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

	
	
	8.5.1
	

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

	
	
	8.5.1
	

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

	
	
	7.5.4
	

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

	
	
	6.3
	

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

	
	
	6.3
	

	1.3.29. ¿La organización toma medidas para eliminar las causas de las no conformidades (de proceso, de producto y de sistema, incluidas las de las reclamaciones o quejas de clientes) y prevenir que vuelvan a ocurrir? / Does the organization take action to eliminate the causes of nonconformities (process, product and system, including complaints) and for prevent the recurrence?

	
	
	8.5.2
	

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

· revisión de las no conformidades,

· análisis de sus causas,

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

· determinación e implementación de las acciones correctivas

· registro de los resultados de las investigaciones y acciones tomadas

· revisión de la eficacia de las medidas adoptadas

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

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


	
	
	8.5.2
	

	1.3.31. ¿La organización planifica e implementa procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora, para demostrar la conformidad del producto, del sistema de calidad y para mejorar la eficacia del sistema de calidad? / Does the organization plans and implements procedures for monitoring, measurement, analysis and improvement, to demonstrate conformity of the product and quality system and to improve the effectiveness of the quality system?

	
	
	8.4
	

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

	
	
	8.4
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

	1.4. GESTIÓN DE LOS RECURSOS/ RESOURCE MANAGEMENT


	1.4.1. ¿Dispone la empresa de recursos materiales y técnicos y de personal cualificado para cumplir los requisitos, los objetivos y para satisfacer las exigencias del cliente? / Does the company have material, technical and skilled personnel to meet the requirements, objectives and to meet customer requirements?

	
	
	6.1
	

	1.4.2. ¿El personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del producto conoce sus responsabilidades, está cualificado y recibe formación continuada orientada a mantener y aumentar su competencia? / Does the personnel performing work affecting product quality meets its responsibilities, is qualified and receive ongoing training to maintain and enhance their competence?

	
	
	6.2
	

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

	
	
	6.2
	

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

	
	
	6.2
	

	1.4.5. ¿Son apropiadas las instalaciones, su dotación y las condiciones ambientales del entorno de trabajo para llevar a cabo las operaciones de diseño, fabricación, manipulación, calibración, mantenimiento, inspección y almacenamiento del producto? / Are appropriate facilities, equipping and environmental conditions of the work environment to carry out the operations of design, manufacture, handling, calibration, maintenance, inspection and storage of the product?

	
	
	6.3
	

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

	
	
	6.3
	

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

	
	
	6.3
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.3
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.4
	

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

	
	
	6.3
	

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

	
	
	6.3
	

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

	
	
	6.3
	

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

	
	
	6.3
	

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

	
	
	7.5
	

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

	
	
	7.5
	

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

	
	
	7.5
	

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

	
	
	7.5
	

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

	
	
	7.5
	

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

	
	
	7.5
	

	1.4.30. ¿Existe registro de los equipos de producción y de los equipos de seguimiento, medición y ensayo, especificando: marca, modelo, tipo, identificación, estado operativo, ubicación, etc? / Is there a record of the production equipment and test and measurement equipment, including: model, type, identification, operational status, and location?

	
	
	7.6
	

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

	
	
	7.6
	

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

	
	
	7.6
	

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

	
	
	7.6
	

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

	
	
	7.6
	

	1.4.35. Para los dispositivos de seguimiento y medición sometidos a calibración o verificación ¿Disponen de instrucciones de calibración, indicando la periodicidad, el método, los criterios de aceptación etc? / For the measurement devices subject to calibration or verification Do you have calibration instructions, indicating the frequency, method, acceptance criteria etc?

	
	
	7.6
	

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

	
	
	7.6
	

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

	
	
	7.6
	

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

	
	
	7.6
	

	1.4.39. ¿Están establecidas las medidas a adoptar en caso de que se detecte que un equipo de medición no está conforme con los criterios de aceptación establecidos? / Measures are foreseen in case of instruments out of specification?

	
	
	7.6
	

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

· Licencia previa de funcionamiento

· Responsable técnico

· Comunicaciones de puesta en mercado

· Registro de responsables de la comunicación

· Comunicación de incidentes

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

· Evidencia del cumplimiento de requisitos esenciales.

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

· Marcado CE

· Planes de seguimiento post comercialización

· Otras.

Has the company evidence of compliance with regulatory requirements?

· authorization / registration
· Technical Manager

· Putting on the market communications

· Registry responsible for communication

· Incident reporting

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

· Essential requirements compliance evidence

· EC declaration of conformity 

· CE

· Post market  surveillance plans 

· Other

	
	
	
	

	2 .- REALIZACIÓN DE PRODUCTO/ PRODUCT PERFORMANCE


	2.1. DISEÑO Y DESARROLLO/ DESIGN AND DEVELOPMENT


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

	
	
	7.3
	

	2.1.2. ¿Durante la planificación del diseño se determinan al menos: 

· las etapas del diseño y desarrollo

· la revisión, verificación, validación y actividades de transferencia de diseño de cada etapa

· las responsabilidades y autoridades para el diseño

· las interfaces y vías de comunicación adecuadas entre los grupos implicados

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

· los recursos necesarios, incluyendo la competencia necesaria del personal

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

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

•The resources needed including necessary competence of personel?


	
	
	7.3.2
	

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

	
	
	7.3
	

	2.1.4. ¿Se han determinado los elementos de entrada del diseño, e incluyen al menos

· Descripción del producto y de sus variantes y los requisitos funcionales, de funcionamiento,  aptitud de uso y de seguridad, de acuerdo con la utilización prevista

· Los requisitos legales y/o reglamentarios y las normas aplicables

· La información proveniente de diseños previos similares, cuando sea aplicable.

· Los requisitos esenciales aplicables y cualquier otro requisito esencial para el diseño y el desarrollo.

· El resultado del análisis de riesgos y las soluciones adoptadas?

Has the company considered design an development inputs:

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

· Applicable statutory and regulatory  requirements

· Where applicable, information derived from previous similar designs.

· Other requirements essential for design and development 

· Outputs of risk management


	
	
	7.3.3
	

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


	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

	2.1.15. Cuando el producto haya de ser conectado a otro u otros productos, ¿Están previstas pruebas de seguridad y satisfacción de prestaciones tras las conexiones? / When the product is to be connected to other device, are they provided evidence of safety and satisfaction of performance after the connections?

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

· la identificación del diseño objeto de la revisión, 

· los participantes involucrados y

· la fecha de revisión?

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

· the identification of the design under review, 

· the participants involved 

· the date of the review?

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

	2.1.20. En las revisiones han participado representantes de los departamentos relacionados con las etapas del diseño y desarrollo que se están revisando? / In the design reviews were representatives of the departments involved? 

	
	
	7.3
	

	2.1.21. ¿Se ha realizado la verificación de acuerdo con lo planificado para asegurarse de que los resultados del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo y se han registrado los resultados, las conclusiones de verificación y en caso necesario las acciones necesarias? / Has there been checking as planned to ensure that the design and development results meet the requirements of the input elements of design and development and the results were recorded, the conclusions and any necessary actions needed?

	
	
	7.3.6
	

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

	
	
	7.3.6
	

	2.1.23. ¿Se ha realizado la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado, para asegurar que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su uso previsto y se han registrado los resultados y las conclusiones? / Has there been validation of the design and development according to plan, to ensure that the resulting product is capable of meeting the requirements for its intended use, the conclusions and the results have been recorded?

	
	
	7.3.7
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

	2.1.26. ¿Se ha realizado la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado, para asegurar que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su uso previsto y se han registrado los resultados? / Has there been validation of the design and development according to plan, to ensure that the resulting product is capable of meeting the requirements for its intended use and the results have been recorded?

	
	
	7.3
	

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

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3
	

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

	
	
	7.3.10
	

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


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

	
	
	
	

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

	
	
	
	

	2.2.3. Indicar el número total de personas que trabajan en esos departamentos, especificando el número de técnicos y porcentaje de tiempo de dedicación / Number of efective people working in these departments.  
	
	
	
	

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

	
	
	7.1. 
	

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

	
	
	7.1. 
	

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

	
	
	7.1. 
	

	2.2.7. ¿Los equipos están perfectamente identificados figurando en los mismos su código y la fecha de la última y próxima calibración? / Do equipment  perfectly identified appearing, code and date of last and next calibration?

	
	
	7.6
	

	2.2.8. ¿Se subcontrata la fabricación habitual de algún componente o parte del proceso o servicio? Indicar empresas subcontratadas y alcance de la subcontratación / The company  subcontracts manufacturing of components or part of the process or service? Indicate subcontractors and scope of outsourcing.

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.1. 
	

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

· Criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos 

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

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

· Requisitos de los registros 

· Criterios de revalidación

· Aprobación de los cambios de procesos?

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

• Criteria defined for review and approval of processes

• The qualification of equipment and personnel

• The use of specific methods, procedures and acceptance criteria

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

• Registration requirements

• Criteria for revalidation

• Approval of process changes?

	
	
	7.1. 

7.5.6
	

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

	
	
	7.5.6 
	

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

	
	
	7.1. 
	

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

	
	
	7.1. 
	

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

	
	
	7.5.7 
	

	2.2.15. ¿Cuentan, para cada producto, con procedimientos que especifiquen los requisitos exigidos para: materias primas, componentes, productos intermedios, subconjuntos, material de acondicionamiento y producto terminado, etc? / Are there, for each product, procedures specifying the requirements for raw materials, components, intermediate products, subassemblies, packaging materials and finished products, etc?

	
	
	7.1. 
	

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

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4.1
	

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

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

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

	2.2.29. ¿Existe un documento tipo que especifique los requerimientos que deben cumplir los proveedores con respecto a sus suministros, y cómo se verifica la conformidad de los mismos? / Is there a document type that specifies the requirements to be met by suppliers regarding their supplies, and how to verify the conformity of the same?

	
	
	7.4
	

	2.2.30. Si aplica:

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

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

	
	
	7.4.2
	

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

	
	
	7.4
	

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

	
	
	7.4
	

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


	
	
	7.4
	

	2.2.34. ¿La sistemática prevista para el control y seguimiento de los proveedores, incluye la evaluación de la información de los incidentes, deficiencias, lotes rechazados, defectos de calidad ocurridos durante el periodo considerado para la re-evaluación? / Does the systematic planned for the control and monitoring of suppliers, including the assessment of incident information, weaknesses, rejected lots, quality defects occurring during the period considered for re-evaluation?

	
	
	7.4
	

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

	
	
	
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

	2.2.40. ¿Existen procedimientos documentados, para la verificación de la conformidad de los resultados obtenidos a lo largo del proceso productivo, con las especificaciones establecidas, para detectar las deficiencias y corregirlas? / Are there documented procedures for verification of conformity of the results obtained during the production process, with the specifications, to identify deficiencies and correct them?

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.3
7.5
	

	2.3. PRODUCTO TERMINADO/ FINISHED PRODUCT/FINAL TEST


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

	
	
	
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
7.4
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.3
	

	2.3.12. ¿Está previsto el seguimiento de las soluciones que se ponen en práctica y verificación de la eficacia de las mismas? / Are there plans to monitor the solutions implemented and verification of the effectiveness of the same?

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.3
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
8.3
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	8.2
	

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

	
	
	7.5 
7.1 
	

	2.3.22. Si se trata de un producto estéril ¿está garantizado que el embalaje mantiene la esterilidad, y permite detectar si ha sido abierto? / If it is a sterile product is it ensured that the package maintains sterility, and to detect whether it has been opened?

	
	
	7.5 
7.1 
	

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

	
	
	7.1 
	

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

	
	
	7.5 

	

	2.3.25. ¿Se conservan los documentos de trazabilidad de los lotes o series fabricadas en los que se identifiquen los elementos críticos trazables, la secuencia,  la temporalidad y resultados de las actividades realizadas? / Do you retain documents or batch traceability manufactured in series to identify the critical elements traceable, sequence, timing and results of the activities carried out?

	
	
	7.5 

	

	2.3.26. ¿La sistemática de trazabilidad implementada permite conocer el historial y la ubicación de los lotes o series de productos fabricados y distribuidos? / Does implemented systematic traceability allows to know the history and location of the lot or batch of products manufactured and distributed?

	
	
	7.5 

	

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

	
	
	7.5 
	

	2.3.28. ¿Se establecen acuerdos con los distribuidores para el mantenimiento y disponibilidad de los datos de trazabilidad hasta cliente final, que incluya el nombre y dirección de los consignatarios? / Do you make agreements with distributors for the maintenance and availability of the traceability data to the end customer, which includes the name and address of the customer?

	
	
	7.5 

	

	2.3.29. ¿Los registros de trazabilidad del producto se custodian y archivan durante un periodo de tiempo equivalente a la vida útil del producto no inferior a 5 años, a partir de la fecha de fabricación del producto, y no inferior a 15 años, a partir de la fecha de fabricación del producto, para los productos implantables? / Do traceability records are kept and archived for a period of time equivalent to the life of the product not less than 5 years from the date of manufacture of the product, and not less than 15 years from the date of manufacture of the product, for implantable?

	
	
	7.5 
4.2.3
	


PARTE/PART 3: 
INFORMACIÓN SOBRE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS) Y EL PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACIÓN DE LA NORMA UNE-EN-ISO 13485
INFORMATION ABOUT THE AEMPS AND PROCEDURE FOR CERTIFICATION OF UNE-EN-ISO 13485
INFORMACIÓN SOBRE LA AEMPS Y SUS PROCEDIMIENTOS/ INFORMATION ABOUT THE AEMPS AND TEIR PROCEDURES
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) cuenta, desde el 30 de noviembre de 2012, con la acreditación de ENAC para la certificación  de sistemas de gestión  de calidad de productos sanitarios de acuerdo a la norma UNE-EN ISO/IEC 17021.
The AEMPS is accredited by ENAC for the certification of quality management systems for medical devices according to the UNE-EN ISO / IEC 17021.
Desde 1995 ha venido evaluando los sistemas de calidad, otorgando la certificación voluntaria de la norma UNE-EN-ISO 13485. La certificación de la norma UNE-EN-ISO 13485, se ha venido aplicando también a empresas subcontratadas por los fabricantes de productos sanitarios, por lo que la AEMPS, cuenta con un bagaje de más de 1800 auditorías realizadas aplicando los criterios de las normas armonizadas de sistemas de calidad en empresas de los diferentes ámbitos tecnológicos ofertados. Since 1995 the AEMPS has been assessing quality systems, providing certification UNE-EN-ISO 13485. The certification of the UNE-EN-ISO 13485 has been applied also to companies subcontracted by the manufacturer of medical devices. The AEMPS has a wealth of over 1800 audits performed in companies of different technological areas offered.
Las actuaciones de la AEMPS para la certificación de sistemas de calidad están basadas en principios de competencia, objetividad, ausencia de intereses, capacidad para realizar las tareas, confidencialidad y responsabilidad civil para responder sobre sus actuaciones. El respeto de estos principios es verificado de forma continuada por ENAC para el mantenimiento la acrecitación como entidad de certificación de sistemas de calidad aplicados a los productos sanitarios. 
AEMPS based all the activities development on competence, impartiality and lack of interest, ability to perform tasks, confidentiality, and civil liability to respond on its proceedings. The AEMPS is committed to compliance with them and adapt their actions to any modifications established by ENAC. The fulfillment of these criteria has been evaluated and tested for the periodically by ENAC in orden to maintain its accredittation as certification´s organization. 
Las actuaciones de la AEMPS, en lo relativo a la certificación voluntaria de la Norma UNE-EN-ISO 13485 se rigen por lo dispuesto en el capítulo V, artículos 19, 20 y 21 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre; en el capítulo V, artículos 17 y 18 del Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre y en el capítulo VI, artículos 18 y 18 bis del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre. Dichas disposiciones, están disponibles en la página www.aemps.gob.es  y establecen, entre otras, las siguientes obligaciones para la AEMPS:
The proceedings of the AEMPS, regarding voluntary certification UNE-EN-ISO 13485 certification are governed by the provisions of Chapter V, Articles 19, 20 and 21 of Royal Decree 1591/2009 of 16 October, in Chapter V, articles 17 and 18 of Royal Decree 1616/2009 of 26 October and in Chapter VI, articles 18 and 18 bis of the Royal Decree 1662/2000 of 29 September. These provisions are available in the www.aemps.gob.es  page and provide, among others, the following obligations for AEMPS
· Emitir los certificados sobre los sistemas de calidad solicitadas por los fabricantes de productos sanitarios. / To issue certificates of quality systems applied by manufacturers of medical devices.
· La AEMPS podrá exigir cualquier dato o información que juzgue necesario para establecer o mantener el certificado. / The AEMPS. It may require any data or information it deems necessary to establish or maintain the certificate. 
· En caso de observar que el fabricante (o solicitante) no cumple o que ha dejado de cumplir los requisitos pertinentes, o que no se hubiera debido expedir un certificado, suspenderá, someterá a restricciones o retirará el certificado expedido, teniendo presente el principio de proporcionalidad, a no ser que el fabricante garantice el cumplimiento de tales requisitos mediante la aplicación de medidas correctoras eficaces. / If the applicant does not meet or no longer meets the relevant requirements, or when the certificate should not have been  issued,  shall suspend, put restrictions or withdraw the certificate, bearing in mind the principle of proportionality, unless the company ensure compliance with such requirements through the application of appropriate corrective measures. 

En relación con los procedimientos a seguir en la tramitación de las solicitudes de certificación de sistema de calidad y sobre la posibilidad de apelación del interesado, resulta aplicable lo siguiente:
Regarding certification procedures and the possibility of appeal, the following applies:
a). El procedimiento se iniciará a solicitud del fabricante (o del solicitante) utilizando el formulario establecido en este documento (parte 1 y parte 2), aportando la documentación y tasas establecidas en cada caso.

a) The procedure is initiated at the request of the manufacturer (or applicant), using the form set out in this document (Part 1 and Part 2), providing documentation and fees established in each case.
b). La AEMPS y el fabricante (o solicitante), fijarán de común acuerdo los plazos para la realización de los procedimientos, teniendo en cuenta la complejidad tecnológica de los productos y de los procesos industriales, el número y la localización geográfica de las instalaciones y el número de productos incluidos en el ámbito de certificación. La fijación de plazo formará parte de la validación de la solicitud y hasta que no se lleve a efecto no quedará admitido a trámite el procedimiento.

b). The AEMPS and the manufacturer (or applicant), shall be agreed deadlines for the completion of the procedures, taking into account the technological complexity of products and industrial processes, the number and geographic location of facilities and the number of products included in the scope of certification. Fixing time be part of the validation of the application and until it is put into effect will not be accepted for processing the application.

c). Si la solicitud o la documentación presentada no se ajustara a lo establecido, la AEMPS, requerirá al interesado para que, en el plazo de 10 días, subsane las deficiencias, indicándole que si así no lo hiciera se le tendrá por desistido de su petición. Este plazo podrá ampliarse a requerimiento del interesado si la AEMPS considera esta ampliación justificada. Trascurrido el plazo sin que se produzca la subsanación, el la AEMPS comunicará el desistimiento al interesado.

c). If the application or documentation were not conformed to the established, the AEMPS will require correction within 10 days, warning that if the company does not correct the request in this period, the AEMPS take it that the company waives its request and will be closed. This period could be extended by the AEMPS at the request of the company if there were justification. Once the period is expired without correction, the AEMPS will notify to the company the file and close the procedure.
d) La AEMPS realizará las actuaciones oportunas para establecer o mantener el certificado solicitado. En el curso del procedimiento podrá requerir cuantos datos o informaciones considere necesarios para decidir sobre dicha conformidad.

The AEMPS will take appropriate actions to establish or maintain the certificate requested. During the procedure may require the data or information necessary to decide on conformity.
e). La solicitud de los datos o informes suspenderá los plazos acordados hasta tanto obren en poder de la AEMPS. La falta de presentación de dichos datos o informes, transcurridos tres meses de su solicitud, producirá la caducidad del procedimiento y el archivo de las actuaciones, salvo que en ese plazo se hubiera autorizado, a petición motivada del solicitante, una prórroga de dicho plazo. 

The request for data or reports shall suspend the agreed deadlines until the AEMPS has the information. Failure to submit such data or reports within three months from the request, result in the expiry of the procedure and the archive of the proceedings, unless that  within that period, on a reasoned request of the applicant, an extension of this deadline was authorized.

f). La AEMPS comunicará al solicitante la decisión adoptada, remitiéndole los correspondientes certificados o bien desestimando su solicitud. En este último supuesto, la notificación contendrá la motivación de la decisión adoptada, así como las vías de alegación que contra la misma procedan. Contra las decisiones adoptadas por la AEMPS, sobre la certificación solicitada,el interesado podrá manifestar su disconformidad, en el plazo de un mes, ante el propio organismo, quien, una vez revisadas las alegaciones, comunicará la decisión final al interesado en el mismo plazo.

The AEMPS shall inform the applicant the decision to issue or deny the certificate. In the latter case, the notification shall contain the reasons for the decision and the claim routes that come against it. Interested parties may express their disagreement to the AEMPS within one month. The AEMPS, once reviewed the allegations, shall communicate the final decision to the interested within the same period.
g). Lo previsto en el apartado anterior será también de aplicación en el caso de las decisiones adoptadas por la AEMPS en relación con la suspensión, restricción o retirada de certificados. 


The provisions of the preceding paragraph shall also apply in the case of decisions taken by the AEMPS in relation to the suspension, restriction or withdrawal of certificates
TRAMITACIÓN DE LAS SOLICITUDES DE CERTIFICACIÓN UNE-EN-ISO 13485 PROCESSING OF APPLICATIONS FOR CERTIFICATION UNE-EN-ISO 13485
En las actividades de certificación de la norma UNE-EN-ISO 13485 que realiza la AEMPS, se deben respetar el cumplimiento de las disposiciones citadas, por lo que para la certificación UNE-EN-ISO 13485, la AEMPS, ha establecido este documento con 3 partes, en el que se indica toda la documentación a aportar con la solicitud y los compromisos exigidos y se informa sobre la tramitación, no obstante, cualquier duda podrá ser consultada a través del buzón institucional: on0318@aemps.es 

In the certification activities of the UNE-EN-ISO 13485, the provisions cited above apply. To the UNE-EN-ISO 13485 certification, the AEMPS has established herein with 3 parts, to explain the procedure, the required documentation and the commitments required, however, any question may be consulted through the mailbox institutional: on0318@aemps.es
Recepción, validación, aceptación o rechazo de la solicitud
Entrance, validation, acceptance or rejection of the application

Una vez recibida la solicitud, se procederá a su validación y a comunicar al interesado la aceptación o no aceptación de la misma. En caso de aceptación se informará de los plazos tentativos para la resolución del procedimiento y de las condiciones, que deberán ser aceptadas por el interesado para iniciar el estudio de la documentación y el cómputo de los plazos establecidos. Las condiciones serán básicamente las establecidas en este documento y aceptadas con la solicitud y de forma más concreta, la información sobre el número de auditores;  las empresas a visitar;  las fases de la evaluación;  las condiciones que se requieren para la emisión del certificado y su mantenimiento;  los motivos de denegación o de que una vez concedido el certificado, éste pueda ser suspendido, restringido o retirado; el plazo máximo de validez del certificado y el programa de auditorías para su mantenimiento, así como los detalles que sean necesarios en cada caso.

Upon receipt of the application will be reviewed to ascertain whether it fulfills the requirements for acceptance (validation) and will be communicated the acceptance or rejection of it.

In case of acceptance will be informed of the tentative deadlines for the resolution and the conditions which must be accepted by the company to begin the study of documents and calculation of deadlines. The conditions will be the established herein and the indicated in the acceptance of the application which  will include information about the number of auditors, the companies to visit, the phases of the evaluation, the conditions required for the issuance of the certificate and maintenance, the grounds for refusal the certificate or for suspension  or restriction,  the maximum period of validity,  the audit program for maintenance and necessary details in each case .
No se aceptará ninguna solicitud que no venga acompañada de las tasas aplicables y del formulario de solicitud y la documentación que deba acompañarla (organigrama, documento que evidencie la legalidad de la empresa o en su caso los documentos relativos a las modificaciones solicitadas). De hecho, se considerará, como  fecha de entrada definitiva  de la solicitud,  aquella en la que se hubieran completado  todos los documentos requeridos para la aceptación a trámite.
Applications not accompanied by the applicable fees, the application form and the necessary documentation (organization chart, document evidencing the legality of the company or if the documents relating to the changes requested) will not be accepted. The entry data will be the date on which they had completed all the required documents. 

En caso de que la solicitud no reuniera todos los requisitos, se comunicará al solicitante la no aceptación, dando un plazo de 10 días para la subsanación y se advertirá de que, si en el plazo establecido no se produjera la subsanación, se le dará por desistido de su petición. Declarando después el desistimiento que le será comunicado.

If the application does not meet all the requirements, the AEMPS shall inform the applicant the non acceptance, giving a period of 10 days to rectify, warning that, if the correction does not occur within 10 days, the AEMPS will understand that the company is not interested in the application, so it will close and file the procedure.
Una vez aceptadas las condiciones y los plazos por el interesado, se procederá a la evaluación de la solicitud y de la documentación aportada con la misma, para preparar la auditoría inicial. 
Once accepted the conditions and deadlines for the company, will proceed to the evaluation of the application and the documents submitted therewith, to prepare the initial audit.

En caso de dudas, deficiencias o de requerir algún dato, informe o documento adicional, previo a la realización de la auditoría, se notificará al solicitante, concediéndole un plazo de 10 días, lo que suspenderá los plazos acordados, hasta tanto obren en poder de la AEMPS, los datos solicitados. En el escrito de solicitud de los datos o información, se advertirá al interesado, que la falta de presentación de dichos datos o informes, transcurridos tres meses de su solicitud, producirá la caducidad del procedimiento y el archivo de las actuaciones, salvo que en ese plazo, la AEMPS hubiera autorizado, a petición motivada del solicitante, una prórroga de dicho plazo, por lo que si estiman que no podrán cumplir los plazos de entrega, deberán solicitar una ampliación del plazo, dentro de los 10 días desde la recepción de la petición.
If in doubt, deficiencies or require additional information prior to the audit, the AEMPS shall inform the company, which must provide documentation within 10 days. The request for additional information will paralyze the agreed deadlines until the AEMPS receive the information. 
In the letter of request for data or information, the  AEMPS shall advise to the company  that  could occur the expiration, if the company fails to provide the requested information within 3 months, unless within that period an extension of that period  would have been authorized by the AEMPS, on a reasoned request of the applicant. So if the company feels that they can not meet deadlines, they must request an extension of time within 10 days of receipt of the request.
Una vez aclarados todos los aspectos y posibles dudas, se estará en disposición de llevar a cabo la auditoría inicial. 

Las fechas de auditoría inicial se acordarán entre las partes dentro de un periodo razonable de uno o dos meses, teniendo en cuenta los plazos iniciales acordados para la finalización del procedimiento. 
Once all items and possible questions are clarified, the initial audit could be carried out. The date of the initial audit will be agreed between the parts within a reasonable time one or two months, taking into account the initial deadlines agreed for the end of the procedure

Auditoría inicial/ Initial audit

La auditoría inicial se realizará en dos etapas, tal como requiere la norma UNE-EN-ISO/IEC17021 (Requisitos para los organismos que realizan la auditoría y la certificación de sistemas de gestión) seguida por la AEMPS en el proceso de certificación: 
The initial audit will be carried out in two stages, as is required in the UNE-EN-ISO/IEC17021 (Conformity Assessment - Requirements for bodies providing audit and certification of management systems) used by the AEMPS in the certification process.

· Etapa 1: que consistirá en una revisión inicial del sistema de calidad declarado, que se realizará, generalmente, en las instalaciones del solicitante, salvo que la AEMPS disponga de información y documentación suficiente sobre la empresa que permita realizar dicha auditoría de forma documental en su propia sede, por ejemplo en los casos de empresas que ya cuentan con marcado CE otorgado por la apropia AEMPS con el mismo alcance que la certificación UNE-EN-ISO 13485 solicitada y que haya sido auditada con anterioridad.

Stage 1: It is an initial review of the declared quality system, that will be done, normally in the applicant facilities, excepting if AEMPS has enough information and documentation about the company that allows an documental audit in its own headquarters, for example companies that already have CE marking granted by the AEMPS with the same scope that UNE-EN-ISO 13485 requested certification and that have been audited previously.

La auditoría de etapa 1 tendrá como objetivo valorar si la empresa está preparada para la auditoría de la etapa  2. Para su realización se utilizará el cuestionario de la parte 2 entregado con la solicitud. 

The objective of the Stage 1 audit is to assess whether the company is ready for the stage 2 audit. To carry out the audit, will be used the questionnaire included in Part 2  
Se notificará al interesado las fechas propuestas para la auditoría de la etapa 1 y el nombre del auditor o auditores, por si el interesado tuviera alguna objeción sobre los mismos. Se indicarán las empresas subcontratadas a visitar, en función de lo declarado en la solicitud y se recordarán los aspectos relacionados con los gastos que deben ser cubiertos por la empresa (gastos de desplazamiento y estancia de los auditores; seguro médico, en auditorías en el extranjero y, en su caso, gastos de desplazamiento y estancia del intérprete, así como costes de interpretación). Además de los intérpretes, ya mencionados, en las auditorías de etapa 1 podrían intervenir otros observadores, como auditores de la AEMPS en formación, auditores de ENAC o de la Autoridad u otros, lo que sería comunicado a la entidad con el anuncio de auditoría, para su conocimiento y aceptación.
The proposed dates for the audit of STAGE 1 and the name of the auditor or auditors will be notified to the company, which can make objections. 

In view of information stated in the application, the company will be informed about if it is necessary to audit subcontractors and  about matters relating to the costs to be covered (travel expenses and accommodation,  travel insurance, costs interpretation, etc..).  

In addition to interpreters, stage 1 audit could involve other observers, as auditors in training, ENAC auditors, auditors of the competent authority or others auditors or experts, which will be communicated to the entity with the announcement of the audit to knowledge and acceptance.
Los hallazgos de dicha auditoría, así como las no conformidades,  si las hubiera y los aspectos de preocupación que podrían llegar a ser no conformidades en la etapa 2, así como los plazos para subsanación serán comunicados al solicitante mediante el correspondiente informe de auditoría, advirtiendo de la caducidad del procedimiento, en caso de que, habiéndose detectado no conformidades, la  empresa no hubiera remitido el análisis de las causas y las acciones correctivas en los plazos acordados. 

The findings of the audit and non-conformities, if any, and topics of concern that could become nonconformities in stage 2, and the deadlines for correction will be communicated to the applicant by the audit report. In the audit report the AEMPS will inform, also, to the applicant of the possibility of expiration of the procedure, when the company does not supply the analysis of the causes and corrective actions within the time limit.

·  Etapa 2: Auditoría de etapa 2,  se realizará en las instalaciones del solicitante y, en caso necesario, en las instalaciones de las empresas subcontratadas que realicen actividades críticas en relación con la certificación solicitada, una vez que la AEMPS tenga la certeza de que la empresa ha implementado las acciones oportunas para subsanar las deficiencias o aspectos de preocupación que se hubieran detectado en la auditoría de etapa 1.

Stage 2: Stage 2 audit will take place in the facilities of the applicant and, if necessary, in the facilities of subcontractors performing critical activities relating to the certification requested. Stage 2 audit will be performed when corrective actions to address deficiencies of stage 1 have been implemented.

La auditoría en etapa 2 consistirá en una evaluación en profundidad del sistema de calidad y su aplicación utilizando como Guía el cuestionario de la parte 2 de este documento entregado con al solicitud, teniendo en cuenta las comprobaciones de la etapa 1.

The stage 2 audit will consist of a thorough assessment of the quality system and its implementation using the questionnaire as a guide to Part 2, taking into account the findings of stage 1.
Se notificará al interesado las fechas propuestas para la auditoría de la etapa 2 y el nombre de los auditores, por si el interesado tuviera alguna objeción sobre los mismos. Se indicarán las empresas subcontratadas a visitar, en función de lo declarado en la solicitud y de las comprobaciones realizadas en l etapa 1 y se recordarán los aspectos relacionados con los gastos que deben ser cubiertos por la empresa (gastos de desplazamiento y estancia de los auditores; seguro médico, en auditorías en el extranjero y, en su caso, gastos de desplazamiento y estancia del intérprete, así como costes de interpretación). Además de los intérpretes, ya mencionados, en las auditorías de etapa 2 podrían intervenir otros observadores, como auditores de la AEMPS en formación, auditores de ENAC o de la Autoridad u otros, lo que sería comunicado a la entidad con el anuncio de auditoría, para su conocimiento y aceptación.
The proposed dates for the audit of STAGE 1 and the name of the auditor or auditors will be notified to the company, which can make objections. 

In view of information stated in the application and the findings in stage 1, the company will be informed about if it is necessary to audit subcontractors and  about matters relating to the costs to be covered (travel expenses and accommodation,  travel insurance, costs interpretation, etc..).  

In addition to interpreters, stage 2 audit could involve other observers, as auditors in training, ENAC auditors, auditors of the competent authority or others auditors or experts, which will be communicated to the entity with the announcement of the audit to knowledge and acceptance.
Los hallazgos de la auditoría de etapa 2, las no conformidades, si las hubiera, las conclusiones y los plazos para la resolución serán comunicados mediante el correspondiente informe advirtiendo de la caducidad del procedimiento, en caso de que, habiéndose detectado no conformidades, la empresa no hubiera remitido el análisis de las causas y las acciones correctivas en los plazos acordados, que serán, generalmente de 3 meses.  En el informe se advertirá, así mismo, de la posibilidad de auditoria de repetición, para verificar la implementación de acciones correctivas y de la posibilidad de denegación en caso de que las acciones correctivas no subsanasen las no conformidades. 
Información general sobre informes de las auditorías de etapa 1 y 2 y consecuencias de las no conformidades

General information about audit reports of stage 1 and 2 and consequences of nonconformities

Los informes de auditoría de etapa 1 y 2 se entregarán preferentemente durante la auditoría, en cuyo caso será firmado por ambas partes. En caso de que no fuera posible, se entregará durante la visita el cuestionario con las no conformidades y se remitirá el informe completo con las conclusiones en un plazo no superior a 15 días, en cuyo caso, será firmado por los auditores y se considerará que la empresa está de acuerdo si en el plazo de 10 días no comunicará su desacuerdo.

The audit reports of stage 1 and 2 will be provided preferably during the audit, in which case, it will be signed by both parties. If it was not possible, nonconformities will be communicated during the audit and the report will be forwarded within a period not exceeding 15 days, In this case, the report will be signed by the auditors. The company will have 10 days to submit their disagreement.

Las No conformidades serán las relativas a ausencia o incumplimiento de alguno de los requisitos del sistema de calidad exigidos por la norma UNE-EN-ISO 13485 o que puedan afectar al cumplimiento de requisitos reglamentarios o a los compromisos adquiridos con la AEMPS. Las observaciones se referirán a aspectos cuya ausencia o incumplimiento no afecten a lo indicado anteriormente. También podrán reseñarse aspectos de mejora.
Non-conformities are those relating to the absence or failure of any of the requirements of the quality system required by the UNE-EN-ISO 13485 or that may affect compliance with regulatory requirements or commitments with AEMPS. Osservations will address the lack or failure of aspects not affecting the compliance of quality system, regulatory requirements of commitments with AEMPS. Improvement opportunities could be included. 
En el caso de auditorías de etapa 1 podrán comunicarse al solicitante aspectos de preocupación que podrían ser no conformidades en la auditoría de etapa 2.
In stage 1 audit may be communicated to the applicant issues of concern that could be non-conformities in the stage 2 audit.
La existencia de No conformidades supondrá la paralización de los plazos indicados al inicio del procedimiento hasta la resolución de las mismas. 

The existence of nonconformities mean the paralysation of the deadlines indicated at the beginning of the procedure until resolution thereof.

Las causas de las No conformidades y Observaciones deberán ser analizadas y subsanadas por la empresa, aportando a la AEMPS, la documentación oportuna para su evaluación.
The causes of non-conformities and observations  should be analyzed and corrected by the company, sending to the AEMPS, appropriate documents for evaluation.
Si en los plazos acordados en los informes de auditoría, no se hubiera recibido la documentación que subsane las No conformidades y Observaciones, la AEMPS declararía la caducidad del procedimiento y el archivo de las actuaciones.

If the AEMPS had not received within the time specified, the documentation to remedy non-conformities and observations, will declare the expiration of the procedure and the file of the proceedings.

Si aún habiendo remitido el interesado el análisis de las causas y las acciones correctivas, a las no conformidades y observaciones detectadas en la auditoría de etapa 2, estas no fueran consideradas satisfactorias por la AEMPS, se comunicará al solicitante la decisión adoptada, desestimando su solicitud de forma motivada e informando al sobre las vías de alegación.
If the analysis of the causes and corrective actions were not considered satisfactory by the AEMPS, the AEMPS will inform to the applicant, the decision to deny your request, the reasons and the routes to allege.

Las trabas a la realización de la auditoría inicial en alguna de las 2 etapas a la empresa o las empresas subcontratadas o la negativa al pago de los gestos derivados de la auditoría (tasas, gastos de viaje, interpretes, seguros, etc, podrán se, también causa de desestimación del certificado.
The obstacles to the completion of the audits to the company or its subcontractors or the refusal to pay the costs of the audit (fees, travel expenses, interpreters, insurance, etc., may be also cause of denial of the certificate.

El interesado podrá desistir, también, en cualquier momento, de su solicitud, en cuyo caso se declararía el desistimiento a petición del interesado. 

The applicant may withdraw, too, at any time of your request, in which case the resignation will be declared at his request.

En caso de no encontrar No conformidades durante la auditoría o de que estas hubieran sido resueltas en los plazos establecidos, se procederá a la emisión del certificado que será remitido al solicitante junto con el informe motivado y las condiciones de la certificación, entre las cuales se encontrarán, la realización de auditorías periódicas, la posibilidad de auditorías de urgencia sin previo aviso, las condiciones sobre la utilización de la marca y las obligaciones de comunicar cualquier cambio en el sistema o en la gama de productos afectados por el alcance del certificado.

If nonconformities are not found or if nonconformities found were corrected in time, the certificate will be issued. The AEMPS will issue the certificate and a report with the conditions of the certification. The conditions include: conducting periodic audits, the possibility of emergency audits without notice, conditions on the use of the brand and the obligation to communicate any changes in the system or in the range of products covered by the scope of the certificate.
Contra las decisiones adoptadas por la AEMPS, el interesado podrá manifestar su disconformidad, en el plazo de un mes, ante el propio organismo, quien, una vez revisadas las alegaciones, comunicará la decisión final al interesado en el mismo plazo.
The company may express their disagreement against the decisions of the AEMPS, within one month. The AEMPS will review the allegations and will inform the company its final decision within a month.
MANTENIMIENTO DEL CERTIFICADO/ CERTIFICATE MAINTENANCE
El mantenimiento del certificado quedará condicionado al control por parte de la AEMPS, quien comprobará que las condiciones certificadas se siguen cumpliendo. Esta comprobación se realizará mediante auditorias de seguimiento, con o sin previo aviso y, en su caso, mediante auditorías de repetición y, antes de la renovación del certificado, mediante auditoría de prórroga. 

The Maintenance of the certificate shall be conditioned to control by the AEMPS, who will verify that the certified conditions are still satisfied. This check will be done through surveillance audits, with or without notice and, where appropriate, through repetition audits and, prior to renewal, by extension audit.
La primera auditoría de seguimiento se realizará dentro de los 12 meses siguientes a la auditoría previa a la certificación. Las siguientes auditorías se realizarán con periodicidad, generalmente anual, salvo que sea necesario la realización de auditorías de repetición, para verificar la subsanación de no conformidades pendientes, esté próxima la fecha de vencimiento, o que resulte necesario la realización de auditorías sin previo aviso, debido a circunstancias especiales, como la existencia de denuncias o la sospecha de incumplimiento del sistema o a la coincidencia de la auditoría con auditorías sin previo aviso para el marcado CE.
The first follow-up audit will be performed within 12 months from the last audit for initial certification. The following audits will be carried out periodically, usually annually, save,   audits necessary to verify the correction of nonconformities, audits when the certificate expiration is near, when be necessary carry out  an audit unannounced because of special circumstances such as the existence of complaints, the suspected breach or when the audit is jointly with EC audit unannounced.

Como norma general, las auditorías serán anunciadas con antelación, comunicando auditores y fechas, para que el interesado pueda hacer observaciones sobre los auditores o las fechas propuestas, debiendo aportar la empresa el justificante del abono de la tasa con anterioridad a la realización de la auditoría. En dichas auditorías se evaluará el mantenimiento y eficacia del sistema de garantía de calidad aprobado. 

Generally, audits will be announced in advance. The notice of audit will include the date and details of the auditors, in order to allow the company to make observations about the auditors or the proposed dates. The company must provide the justification of payment of the fee prior to performing the audit. In such audits maintenance and effectiveness of the approved quality assurance system will be evaluated.

En las auditorías de seguimiento con aviso previo, se notificará al interesado las fechas propuestas para la auditoría de seguimiento o prórroga y el nombre de los auditores,  por si el interesado tuviera alguna objeción sobre los mismos. Se indicarán las empresas subcontratadas a visitar, en función de lo declarado por la empresa y los antecedentes disponibles en la AEMPS y se recordarán los aspectos relacionados con los gastos que deben ser cubiertos por la empresa (gastos de desplazamiento y estancia de los auditores; seguro médico, en auditorías en el extranjero y, en su caso, gastos de desplazamiento y estancia del intérprete, así como costes de interpretación). Además de los intérpretes, ya mencionados, en las auditorías de seguimiento y prórroga podrían intervenir otros observadores, como auditores de la AEMPS en formación, auditores de ENAC o de la Autoridad u otros,  lo que sería comunicado a la entidad con el anuncio de auditoría, para su conocimiento y aceptación.

In announced surveillance audits, the proposed dates for the audit and the name of the auditor or auditors will be notified to the company, which can make objections. 

The company will be informed about if it is necessary to audit subcontractors and about matters relating to the costs to be covered (travel expenses and accommodation, travel insurance, costs interpretation, etc...).  

In addition to interpreters, surveillance  and extension audits could involve other observers, as auditors in training, ENAC auditors, auditors of the competent authority or others auditors or experts, which will be communicated to the entity with the announcement of the audit to knowledge and acceptance.
En caso de auditorías sin previo aviso, el pago de la tasa se realizará con posterioridad, a no ser que el pago de la tasa hubiera sido reclamado con anterioridad, aunque no se hubiera precisado fecha exacta.

In the case of unannounced audits, payment of fees will be made after, unless such payment has been previously claimed.
El impedimento a la realización de auditorías, la falta de subsanación de no conformidades, la falta de comunicación de modificaciones o el incumplimiento de los compromisos aceptados con la solicitud, incluida el impago de tasas o la negativa a correr con los gastos de desplazamiento y estancia o a cubrir los gastos relativos al seguro médico o los gastos de interpretación, supondrá el inicio de los trámites para la suspensión restricción o retirada del certificado.
Impede audits, lack of correction of nonconformities, not communicating changes, breach of commitments made in the application, including the non-payment of fees or refusal to bear the travel and accommodation expenses or cover expenditure on travel insurance or interpretation costs will mean the beginning of the process to the restriction, withdrawal or the suspension of the certificate.

.

La negativa al pago de auditorías de urgencia realizadas sin previo aviso, se considerará también un impedimento al seguimiento y supondrá el inicio de los trámites de suspensión, restricción o retirada del certificado.

The refusal to pay unannounced audits shall also be considered an impediment to surveillance and will mark the start of procedures for suspension, restriction or withdrawal of the certificate
La decisión de suspensión, restricción o retirada del certificado, será comunicada al interesado informándole igualmente de las vías de alegación, que serán las mismas que las indicadas en el caso de denegación.

The decision on suspension, restriction or withdrawal of the certificate will be communicated to the company, informing of routes to allege, which will be the same as those in the case of refusal.
La auditoría de seguimiento se realizará tomando como guía el cuestionario de seguimiento remitido a la empresa con el anuncio de auditoría, o en caso de cambios significativos siguiendo el cuestionario contenido en la parte 2 de este documento.

The Surveillance audit will be performed using the surveillance questionnaire sent to the company with the announcement of audit, or if there are significant changes using the questionnaire of Part 2 of this document.

Durante la auditoria de seguimiento, se revisará el sistema de calidad, para verificar que se mantiene su idoneidad y eficacia y se informará de las No conformidades y observaciones encontradas, que quedarán reflejadas, también, en el correspondiente informe, con los plazos para la subsanación y las advertencias sobre posibles auditorías de repetición o sobre la posibilidad de suspensión, restricción o retirada del certificado, en caso de no subsanación de las No conformidades, dentro de los plazos otorgados (generalmente de 3 meses).

During the surveillance audit, the quality system shall be reviewed to verify the maintenance of its adequacy and effectiveness. Non-conformities will be described in the audit report, together with deadlines for the correction and warnings about the possibility of repeat audits or the possibility of suspension, restriction or revocation of the certificate, if the non-conformities are not corrected within the time limits (usually 3 months).
El informe de auditorías de seguimiento, se entregará preferentemente durante la auditoría, en cuyo caso será firmado por ambas partes. En caso de que no fuera posible, se entregará durante la visita el cuestionario con las No conformidades y se remitirá el informe completo con las conclusiones, en un plazo no superior a 15 días, en cuyo caso, será firmado por los auditores y, se considerará que la empresa está de acuerdo, si en el plazo de 10 días no comunicará su desacuerdo.

The surveillance audit report will be provided preferably during the audit, in which case, it will be signed by both parties. If it was not possible, nonconformities will be communicated during the audit and the report will be forwarded within a period not exceeding 15 days, In this case, the report will be signed by the auditors. The company will have 10 days to submit their disagreement.

Las No conformidades deberán ser analizadas para determinar las causas y establecer las acciones correctivas para su subsanación. La documentación que permita comprobar que se han analizado las causas y se han llevado a cabo las acciones correctivas adecuadas deberá ser enviada a la AEMPS para su evaluación. Una vez revisada, la AEMPS comunicará a la empresa la necesidad o no de realizar auditoría de repetición.

The causes of relevant non-conformities should be analyzed and corrected by the company, sending to the AEMPS, appropriate documents for evaluation. Once reviewed, the AEMPS will inform the company whether or not is necessary to perform a new audit (Repeat audit).
Las osbservaciones deberán ser analizadas y subsanadas remitiendo a la AEMPS la documentación que permita comprobar que se han analizado las causas y se han llevado a cabo las acciones correctivas adecuadas, no siendo necesaria la auditoría de repetición. 

The causes of non-relevant non-conformities should be analyzed and corrected by the company, sending to the AEMPS, appropriate documents for evaluation. In this case repeat audit will no be necessary. 
Si en el plazo otorgado, generalmente, de tres meses, la AEMPS no hubiera recibido la información relativa al análisis de las causas y las acciones correctivas aplicadas, o habiéndose recibido, dichas acciones no fueran consideradas satisfactorias por la AEMPS, se procederá a iniciar los trámites para la suspensión, restricción o retirada del certificado UNE-EN-ISO 13485 otorgado, que se comunicarán al interesado, informándole de las vías de alegación, que serán las mismas que las indicadas ya para los casos de denegación.
If the AEMPS had not received within the time specified (usually 3 months), the documentation to remedy non-conformities of if the analysis of the causes and corrective actions were not considered satisfactory by the AEMPS, the AEMPS will start the processing to suspension, restriction or withdrawal of the UNE-EN ISO 13485 certificate informing to the company, the reasons and the routes to allege, witch are the same as in the case of refusa
En cualquier momento podrá producirse la renuncia del interesado al certificado, la solicitud de suspensión temporal del mismo o la solicitud de restricción del alcance, acordándose entonces, la aceptación de renuncia, la suspensión del mismo o la restricción.

The company may at any time request: withdrawal, temporary suspension or restriction of the certificate, in such cases, the AEMPS will accept the request.

PLAZO DE VALIDEZ  Y PRÓRROGA DE LOS CERTIFICADOS

VALIDITY PERIOD AND EXTENSION OF THE CERTIFICATES

El plazo de validez máximo será de 3 años, desde la fecha de emisión y no superior a la fecha de validez del certificado de marcado CE, en caso de empresas cuyo certificado se haya emitido ligado al de marcado CE otorgado por la propia AEMPS. 
The maximum period of validity is 3 years from the date of issue and can not exceed the expiry date of the certificate of CE, in case of companies whose certificate has been issued linked to EC certificate issued by the AEMPS itself.

Los certificados será prorrogables, en general, por periodos equivalentes, previa solicitud formulada por la empresa, dentro de los tres meses anteriores al último trimestre de su caducidad, es decir, 6 meses antes de que caduquen, siempre que no varíen las condiciones en las que se emitió o que estas variaciones hayan sido aprobadas por la AEMPS.
The certificates will be extended, in general, for equivalent periods, following a request by the company, within three months prior to the last quarter of its expiry, i.e. six months before they expire, provided that there is  not changes or that the variations had been approved by the AEMPS.

En el caso de certificaciones otorgadas a empresas fabricante o subcontratadas ligadas a certificados de marcado CE otorgados por la propia AEMPS, se tendrá en cuenta, para establecer el límite de validez del nuevo certificado, el límite de validez del certificado de marcado CE otorgado por la AEMPS.

For certificates UNE-EN ISO 13485   linked to EC certificates issued by the AEMPS itself, shall be taken into account when determining the limit of validity of the new certificate, the expiry date of the EC certificate issued by the AEMPS.

Para la prórroga será necesario también una auditoría, en la que se utilizará el cuestionario de auditoría de seguimiento, si no existieran cambios significativos, o bien el cuestionario de la parte 2 de este documento, entregado con la solicitud de prórroga, si se hubieran producido cambios significativos en el sistema, en la organización o en el ámbito o el alcance del sistema.

For the extension of certificates will also need an audit. The extension audit will be performed using the surveillance questionnaire if there are not changes or using the questionnaire of Part 2 of this document if there are significant changes. 

La auditoría de prórroga deberá realizarse con tiempo suficiente para que puedan ser resueltas, antes de la emisión de la prórroga del certificado, las no conformidades que pudieran producirse.

The extension audit must be performed with sufficient time so that they can be resolved before the issue of the certificate, all the nonconformities that may occur during the audit.

Las no conformidades deberán ser analizadas para determinar las causas y establecer las acciones correctivas para su subsanación. La documentación que permita comprobar que se han analizado las causas y se han llevado a cabo las acciones correctivas adecuadas, deberá ser enviada a la AEMPS,  para su evaluación. Una vez revisada, la AEMPS comunicará a la empresa la necesidad o no de realizar auditoría de repetición.

The causes of non-conformities should be analyzed and corrected by the company, sending to the AEMPS, appropriate documents for evaluation. Once reviewed, the AEMPS will inform the company whether or not is necessary to perform a new audit (Repeat audit).
Las osservaciones deberán ser analizadas y subsanadas remitiendo a la AEMPS la documentación que permita comprobar que se han analizado las causas y se han llevado a cabo las acciones correctivas adecuadas, no siendo necesaria la auditoría de repetición. 

The causes of non-relevant non-conformities should be analyzed and corrected by the company, sending to the AEMPS, appropriate documents for evaluation; In this case repeat audit will be no necessary. 
Si agotado el plazo otorgado, para la subsanación de las no conformidades, que debe ser anterior al límite de validez del certificado, la AEMPS no hubiera recibido la información relativa al análisis de las causas y las acciones correctivas aplicadas o estas no se hubieran considerado satisfactorias,  no se emitiría la prórroga.

If the AEMPS had not received within the time specified (prior the limit of validity), the documentation to remedy non-conformities of if the analysis of the causes and corrective actions were not considered satisfactory by the AEMPS, the extension certificate will not be issued.

En caso de no detección de No conformidades o, de que éstas hubieran sido subsanadas, se procederá e emitir el certificado de prórroga con las mismas condiciones que el certificado inicial.

If nonconformities are not found or the nonconformities have been resolved, the AEMPS shall issue a certificate of extension on the same terms as the initial certificate.

SUSPENSIÓN, RESTRICCIÓN Y RETIRADA DE CERTIFICADOS:

SUSPENSION RESTRICTION AND WITHDRAWAL OF CERTIFICATES:
En caso de que la AEMPS observe, que la empresa no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos exigidos por la norma UNE-EN-ISO 13485, o que no se hubiera debido expedir un certificado, suspenderá, someterá a restricciones o retirará el certificado expedido, teniendo presente el principio de proporcionalidad, a no ser que la empresa garantice el cumplimiento de tales requisitos, mediante la aplicación de medidas correctoras eficaces. También será motivo de retirada del certificado el incumplimiento de compromisos acordados con la AEMPS, el incumplimiento sobre condiciones acordadas sobre el uso de la marca, la traba o el impedimento a la realización de actividades de seguimiento o la falta de pago de tasas o de otros gastos imputables al solicitante. La decisión se comunicará al interesado de forma motivada e informando al sobre las vías de alegación. 

If AEMPS observe, that the company does not meet or no longer meets the requirements of the UNE-EN-ISO 13485, or that the certificate should not have been issued, shall suspend, restrict or withdraw the certificate, bearing in mind the principle of proportionality, unless to ensure compliance with such requirements the company  implements appropriate corrective actions. Also be grounds for revocation of the certificate, failure to keep commitments agreed with AEMPS, breach of agreed terms on the use of the mark, obstacles or impediments to the realization of surveillance audits and non-payment of fees or other applicable cost. The decision will be communicate to the company, with the reasons and the routes to allege.
Contra las decisiones adoptadas por la AEMPS, el interesado podrá manifestar su disconformidad, en el plazo de un mes, ante el propio organismo, quien, una vez revisadas las alegaciones, comunicará la decisión final al interesado en el mismo plazo.
The company may express their disagreement against the decisions of the AEMPS, within one month. The AEMPS will review the allegations and will inform the company its final decision within a month.
TASAS Y OTROS COSTOS/FEES AND OTHER COSTS
Las tasas aplicables a las actividades de certificación UNE-EN-ISO 13485, son las indicadas en la parte 1 de este documento y se encuentran establecidas por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, o, en todo caso, mediante otra Ley. Los costes derivados de los viajes y estancia de los auditores y, en su caso, de los intérpretes, con vistas a la certificación de la norma UNE-EN-ISO 13485, correrán también por cuenta del solicitante, según prevé la referida Ley. Las tasas se encuentran actualizadas en la página www.aemps.gob.es 
En la misma página disponen de información actualizada con las instrucciones para el abono de la tasa, el número y los datos actualizados de la cuenta bancaria, si el ingreso se realiza por transferencia bancaria y la información para el pago telemático, a través de la oficina virtual de la AEMPS.
Dado que la cuantía de las tasas se revisa, anualmente, no se incorporan en este documento informativo, por lo que deberán consultar los valores actualizados de las tasas vigentes en el momento de la solicitud.
The fees applicable to the activities of UNE-EN-ISO 13485, are listed in Part 1 of this document and are established by   Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. or, in any event, by another law. The costs of travel and accommodation for auditors and, if necessary, interpreters, overlooking the certification UNE-EN-ISO 13485, will also be paid by the applicant, as required by the aforementioned Law. Fees are up to date in page www.aemps.gob.es 

On the same page have instructions for payment, the bank account details, if payment is made ​​by bank transfer and information for on line payment through the virtual office AEMPS.

Because the amount of the fees is reviewed annually, are not incorporated in this advisory, so should consult the updated rates in effect at the time of the application.

QUEJAS O SUGERENCIAS/ COMPLAINTS AND SUGGESTIONS
Cualquier queja sobre las actuaciones de la AEMPS en su actividad de certificación de la norma UNE-EN-ISO 13485, o sobre actuaciones de empresas certificadas por la AEMPS, podrá dirigirse al buzón institucional: on0318@aemps.es  

La AEMPS procederá a la investigación y a informar al interesado y en su caso a adoptar las medidas oportunas, asegurando la confidencialidad, la imparcialidad y la independencia. Esta vía de reclamación se refiere a quejas no relacionadas con la posible disconformidad de las empresas contra las decisiones, de denegación, suspensión, restricción o retirada, ya mencionadas anteriormente, que tienen su propia vía de tramitación.

Any complaint about the performances of the AEMPS regarding certification UNE-EN-ISO 13485, or about of actuations of companies certified by the AEMPS, may be submitted through institutional mailbox: on0318@aemps.es

The AEMPS will proceed to investigation and will report to the person concerned and, where appropriate, will take appropriate action,  ensuring at all times confidentiality, impartiality and independence. This route of complaint is not applicable to complaints to possible discrepancy of the companies against decisions of the AEMPS to refuse, suspend, restrict or withdraw the certificates, which, as mentioned above, have their own way of processing.

INFORMACIÓN AL PÚBLICO SOBRE CERTIFICADOS 13485 OTORGADOS, SUSPENDIDOS O RETIRADOS / PUBLIC INFORMATION ON 13485 CERTIFICATES ISSUED, SUSPENDED OR WITHDRAWN

La AEMPS ofrece la posibilidad de que cualquier parte interesada pueda formular consulta, a través del buzón institucional on0318@aemps.es para obtener información sobre las certificaciones de la norma UNE-EN-ISO 13485 otorgadas, suspendidas o retiradas. La información se referirá al nombre y dirección de la empresa, el número del certificado, su vigencia, el alcance de los certificados y a la confirmación de la veracidad de los mismos. / The AEMPS offers the possibility that any interested party can formulate consultation, through the on0318@aemps.es mailbox for information on the certificates UNE-EN-ISO 13485 issued, suspended or withdrawn. The information shall relate to the name and address of the company, the number of the certificate, validity, scope and confirmation of the veracity.

CONDICIONES DEL USO DE LA MARCA/ TERMS OF USE OF THE MARK:

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) no ha establecido una marca específica que pueda ser utilizada como referencia para la certificación de la norma UNE-EN-ISO 13485, no obstante, la disposición del certificado otorgado, autoriza a la empresa a indicar que dispone del certificado UNE-EN-ISO 13485 otorgado por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en el ámbito y con la extensión indicadas en el certificado. /The AEMPS has not established a specific mark that can be used as a reference for certification UNE-EN-ISO 13485, however, the provision of the certificate issued, authorize  at the company to indicate the availability of UNE-EN-ISO13485 certificate issued by the AEMPS, within the scope and with the extension specified in the certificate.

No podrá hacer referencia a la disposición de dicho certificado una vez caducado o en relación con productos o actividades no cubiertas por su alcance. / The company can not make reference to the provision of the certificate after expiration or relating to products or activities not covered by its scope.

No podrá incluir la referencia al certificado UNE-EN-ISO 13485, otorgado por la AEMPS sobre  los  productos o envases de los productos o en cualquier documento, incluida la publicidad o Internet, que pueda inducir a creer que la disposición del certificado relativo a la norma UNE-EN-ISO 13485, significa conformidad con el producto. / The company may not include reference to the UNE-EN-ISO 13485 on products or product packaging or in any document, including advertising or Internet that can lead to believe that the provision of the certificate, means conformity of the product.

El uso indebido de la referencia al certificado de la norma UNE-EN-ISO 13485 supondrá el incumplimiento de las condiciones acordadas y el inicio de los trámites para la suspensión o retirada del certificado. /Misuse of the reference to the certificate will breach the agreed conditions. In this case, the processing for suspension or revocation of the certificate, will be started by the AEMPS

CAMBIOS EN LOS REQUISTOS DE CERTIFICACIÓN/CHANGES IN REQUIREMENTS CERTIFICATION:

En el caso de que se produzcan cambios en los requisitos de certificación, la AEMPS, informará a sus clientes de los nuevos requisitos y, en su caso, de los plazos para su cumplimiento, así como, de las posibles consecuencias del incumplimiento. Un ejemplo de estas situaciones sería la necesidad de modificación de requisitos en el caso de modificación de la norma UNE-EN-ISO-13485. /When changes in certification requirements occur, the AEMPS will inform its customers of the new requirements and, where appropriate, the deadlines for the compliance, as well as the possible consequences of noncompliance. An example of this situation would be the modification of the standard UNE-EN-ISO-13485.
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