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SOLICITUD DE CAMBIOS ADMINISTRATIVOS EN CERTIFICADO CE 

APPLICATION FOR ADMINISTRATIVE CHANGES IN THE  EC CERTIFICATE

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

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

DNI/NIF/national identity:
Domicilio en/address:
En nombre y representación de / For and on behalf of::
Domicilio de la empresa/ company address: 
NIF de la empresa/fiscal identification number of the company:
SOLICITA Los siguientes cambios administrativos en el/los certificados/s CE, emitido/s por el Organismo Notificado 0318
REQUEST The following administrative changes in the certificate issued by the notified body 0318
Describir cambios y documentos legales que se acompañan para justificarlos (escrituras o documentos notariales que expliquen el cambio; decisión de ayuntamientos para avalar cambios de nombre de calles, etc.)

	


Certificados afectados/ certificates:
	Número de certificado

Certificate Number
	Directiva 

Directive
	Anexo

Annex 
	Límite de validez

Expiration data 

	
	 FORMCHECKBOX 
 93/42/CEE

      93/42/EEC

 FORMCHECKBOX 
 98/79/CE

      98/79/EC
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 93/42/CEE

      93/42/EEC

 FORMCHECKBOX 
 98/79/CE

      98/79/EC
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 93/42/CEE

      93/42/EEC

 FORMCHECKBOX 
 98/79/CE

      98/79/EC
	
	


CERTIFICA: Que el producto o los productos incluidos en dichos certificados cumplen los requisitos esenciales establecidos en el Anexo I de la Directiva señalada arriba, por lo que queda garantizada la ausencia de riesgo para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto sea utilizado conforme a su finalidad prevista, así como que ofrece las prestaciones declaradas.

CERTIFIES That the product or products included in such certificates meet established essential requirements in Annex I to Directive indicated above, thereby ensuring no risk to the health and safety of persons, if the product is used according to its intended purpose, as well as offering the performance declared.
SE COMPROMETE: A aportar cualquier dato o información que le sean solicitados para mantener el certificado de conformidad; a autorizar cuantas inspecciones sean necesarias anunciadas y no anunciadas a sus instalaciones y a las de sus subcontratistas y acepta la realización de los ensayos que resulten necesarios, para que el Organismo Notificado pueda cerciorarse de la conformidad de los productos.

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

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

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

SE COMPROMETE: A seguir los procedimientos y satisfacer las obligaciones descritas en aquellos Anexos que hacen referencia al procedimiento elegido  y a establecer y mantener actualizado un procedimiento sistemático para revisar la experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la producción, incluidas las disposiciones a que se refiere el anexo X de la Directiva de productos sanitarios ,  empleando los medios oportunos para aplicar las medidas correctivas necesarias, incluyendo la información a las autoridades, tan pronto como tenga conocimiento de: 

UNDERTAKES: To follow the procedures and meet the obligations described in those annexes that refer to the procedure chosen, undertakes to establish and updating a systematic procedure to review experience gained from devices in the post-production phase, including provisions referred to in Annex X of the Directive for medical devices using the appropriate means to apply any necessary corrective action, including information to the authorities as soon as it becomes aware of:
a) cualquier funcionamiento defectuoso o alteración de las características o de las prestaciones, así como cualquier inadecuación del etiquetado o de las instrucciones de utilización de un producto que pueda, o haya podido, dar lugar a la muerte o la alteración grave del estado de salud de un paciente o de un usuario;

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

b) cualquier razón de carácter técnico o sanitario ligada a las características o las prestaciones de un producto por las razones indicadas en el párrafo anterior que haya inducido al fabricante a retirar sistemáticamente del mercado los productos que pertenezcan al mismo tipo.

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

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

UNDERTAKE to inform the Notified Body of any relevant incident, stated in paragraphs a) and b), mentioned above, in connection with its products as soon as it becomes aware.
ACEPTA el abono de la tasa 8.31, por modificación de datos administrativos en la certificación del marcado "CE" (1 tasa por certificado) y de otros gastos que pudieran derivarse del proceso de certificación su mantenimiento, incluyendo auditorías anunciadas y no anunciadas a la propia empresa y a las empresas subcontratadas y proveedores cruciales, si fuera necesario, y la realización de los ensayos que resulten necesarios.

ACCEPT payment of the Fee 8.31 “Change to administrative details on «CE» mark certification” and other possible costs of the certification process and maintenance, including announced and unannounced audits of the company itself and the subcontractors and suppliers crucial, if necessary, and the realization of the tests may be necessary

.

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

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

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

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

TASAS POR AUDITORÍAS DE SEGUIMIENTO/ FEES FOR SURVILLILANCE:

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

Fee 8.29 Follow-up audits and certification extension audits.

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

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


TASAS DE PRORROGA/ FEES FOR EXTENSION:

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

Fee 8.29 Follow-up audits and certification extension audits.

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

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

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



Fee 8.32 to «CE» mark certifications

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

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

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



Fee 8.31 Change to administrative details on «CE» mark certification
GASTOS DE ALOJAMIENTO Y TRANSPORTE/ ACCOMMODATION AND TRAVEL COSTS:
Los gastos de desplazamiento y estancia de los auditores para la auditoría inicial, para las auditorías de seguimiento, para las auditorías a los locales suplementarios y para las de repetición, serán cubiertos por la empresa sobre el coste real. En caso de necesitar alojamiento se requerirá una habitación por auditor. Los medios de transporte se acordarán con los auditores y siempre que sea posible se utilizarán vuelos o rutas regulares. En los viajes fuera de España, los auditores viajarán en 

Business class.

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

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


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

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

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

The number of auditors, the number of days required for audit and tentative deadlines for the resolution of the application shall be communicated to the acceptance of the application process, however, interested parties may submit prior consultation with the AEMPS to have an estimate before you apply.
GASTOS POR LA REALIZACIÓN DE ENSAYOS/ COSTS FOR TESTING
OTROS GASTOS DE ENSAYOS PARA LA EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD/ OTHER COSTS OF TESTING FOR CONFORMITY ASSESSMENT
Con independencia del procedimiento de evaluación elegido, una vez examinado el expediente de diseño o el expediente técnico de los productos, el Organismo Notificado podrá exigir ensayos o pruebas adicionales para la expedición o el mantenimiento del certificado. Dichos gastos deberán correr por cuenta del fabricante.
Regardless of the chosen assessment procedure, once examined the technical file or design of products, the Notified body may require further tests or proof for issuing or maintaining the certificate. The costs of the tests shall be borne by the manufacturer.
DECLARA QUE/ DECLARES THAT:

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

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

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

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

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

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



Lugar y fecha/ city and date:
Firma/ Signature
 Nombre y cargo/ name and charge
Nota 1: El impreso de solicitud (parte 1) será firmado por el Director, el Gerente o el máximo responsable de la empresa, o en su caso, por una persona que tenga poder para representarle.

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

La solicitud de marcado CE debe ser realizada por el fabricante. Sólo en el caso de solicitud de examen CE de tipo (Mod.93/42/4), solicitud de marcado CE por declaración de conformidad del fabricante (Mod.93/42/6), podría ser realizada por el representante autorizado en la Unión Europea, en cuyo caso, debe aportarse el documento de designación como representante autorizado.

A estos efectos, se tendrán en cuenta las definiciones de fabricante y de representante autorizado establecidas por las Directivas de productos sanitarios.

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

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

For these purposes, the definitions of manufacturer and authorized representative established by Directives for medical devices will be considered.
The technical documentation required in Part 2, must be submitted on CD, DVD or other computer media.
Nota 2: para la admisión a trámite de la solicitud se requieren, las tasas, los formularios que correspondan al procedimiento elegido y la documentación indicada en los mismos.

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

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

Note 3: Read document: INFORMATION AND CONDITIONS FOR CERTIFICATION AND CE MARK BY NOTIFIED BODY 0318, to better understand and clarify questions about the procedure before making the request. In case of doubt, you can request clarification through institutional mailbox on0318@aemps.es or by calling the phone numbers listed in this document.
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