Anexo III: Modelo de notificación del Fabricante a la Autoridad Nacional Competente
V.05/07 

	
	
	Modelo de Notificación 

Informe de Incidente del Fabricante
Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios
(MEDDEV 2.12/1 rev 5)


	1. Datos administrativos

Receptor

	Nombre de la Autoridad Nacional Competente (NCA)

	     

	Dirección de la Autoridad Nacional Competente

	     

	Fecha del presente informe

	     

	Número de referencia asignado por el fabricante

	     

	Número de referencia asignado por la NCA al emisor (si procede)

	     

	Tipo de informe

	 FORMCHECKBOX 

Informe inicial

	 FORMCHECKBOX 
 
Informe de seguimiento

	 FORMCHECKBOX 
 
Informe combinado inicial y final

	 FORMCHECKBOX 
 
Informe final

	Clasificación del incidente

	 FORMCHECKBOX 
 
Muerte o deterioro grave e imprevisto del estado de salud, grave amenaza para la salud pública

	 FORMCHECKBOX 
 
Todos los demás incidentes notificables

	Identificar a qué otras NCAs se remitió el presente informe

	     


	2. Datos del remitente del informe

	Condición del remitente

	 FORMCHECKBOX 

Fabricante

	 FORMCHECKBOX 

Representante Autorizado en el EEE y Suiza

	 FORMCHECKBOX 

Otros (identificar funciones):      


	3. Datos del fabricante

	Nombre del fabricante

	     

	Persona de contacto del fabricante

	     

	Dirección

	     

	Código Postal
	Población

	     
	     

	Teléfono
	Fax

	     
	     

	Correo electrónico
	País

	     
	     


	4. Datos del representante autorizado

	Nombre del representante autorizado 

	     

	Persona de contacto del representante autorizado 

	     

	Dirección 

	     

	Código Postal
	Población

	     
	     

	Teléfono
	Fax

	     
	     

	Correo electrónico
	País

	     
	     


	5. Datos del remitente (si difieren de los consignados en la sección 3 o 4)

	Nombre del remitente

	     

	Nombre de la persona de contacto 

	     

	Dirección

	     

	Código postal
	Población

	     
	     

	Teléfono
	Fax

	     
	     

	Correo electrónico
	País

	     
	     


	6. Datos del producto sanitario

	Clase

	 FORMCHECKBOX 
 
AIMD Implantes Activos
 FORMCHECKBOX 
 
MDD Clase III

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Clase IIb

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Clase IIa

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Clase I
	 FORMCHECKBOX 

IVD Anexo II Lista A

 FORMCHECKBOX 

IVD Anexo II Lista B

 FORMCHECKBOX 
 
IVD Productos para autodiagnóstico
 FORMCHECKBOX 
 
IVD General

	Nomenclatura (preferiblemente GMDN) 

	     

	Código de la nomenclatura

	     

	Texto de la nomenclatura 

	     

	Nombre comercial/marca

	     

	Modelo y/o número de catálogo

	     

	Número/s de serie y/o número/s de lote/partida 

	     

	Número de versión del Software (cuando proceda)

	     

	Fecha de fabricación/fecha de caducidad (cuando proceda)

	     

	Accesorios/producto asociado (cuando proceda)

	     

	Número de identificación del Organismo Notificado

	     


	7. Datos del incidente

	Número de referencia del informe del centro del usuario, cuando proceda

	     

	Fecha en que el fabricante tuvo conocimiento del incidente

	     

	Fecha en la que se produjo el incidente

	     

	Descripción del incidente

	     

	Número de pacientes implicados (si se conoce)
	Número de productos sanitarios implicados (si se conoce)

	     
	     

	Ubicación/disponibilidad actual del producto (si se conoce)

	     

	Persona que manejaba el producto sanitario en el momento de producirse el incidente (elegir uno)

	 FORMCHECKBOX 
 profesional sanitario
 FORMCHECKBOX 
 paciente
 FORMCHECKBOX 
 otro

	Uso del producto sanitario (seleccionar uno de la lista que aparece a continuación)

	 FORMCHECKBOX 
 uso inicial
 FORMCHECKBOX 
 reutilización de un producto sanitario reutilizable
 FORMCHECKBOX 
 otros (especificar):      
	 FORMCHECKBOX 
 reutilización de un producto sanitario de un solo uso
 FORMCHECKBOX 
 reparado/reacondicionado
 FORMCHECKBOX 
 problema detectado antes de su utilización


	8. Datos del paciente

	Resultado para el paciente

	     

	Acción terapéutica adoptada por el centro médico responsable de la atención del paciente

	     

	Edad del paciente en la fecha del incidente (cuando proceda)

	     

	Género, cuando proceda

	 FORMCHECKBOX 

Mujer
 FORMCHECKBOX 

Hombre

	Peso en kilos, cuando proceda 

	     


	9. Datos del centro sanitario

	Nombre del centro sanitario

	     

	Persona de contacto en el centro

	     

	Dirección

	     

	Código postal
	Población

	     
	     

	Teléfono
	Fax

	     
	     

	Correo electrónico
	País

	     
	     


	10. Comentarios preliminares del fabricante (informe inicial/de seguimiento)

	Análisis preliminar del fabricante

	     

	Acciones correctivas/preventivas iniciales llevadas a cabo por el fabricante 

	     

	Fecha prevista del próximo informe

	     


	11. Resultados de la investigación final del fabricante (informe final)

	Resultados del análisis del producto realizado por el fabricante

	     

	Acción correctora/acción correctiva/acción preventiva/Acción Correctiva de Seguridad en Campo
NOTA: En caso de tratarse de una FSCA, el remitente deberá rellenar el formulario que figura en el Anexo IV

	     

	Calendario de aplicación de las acciones identificadas

	     

	Comentarios finales del fabricante

	     

	Investigaciones adicionales

	     

	¿Conoce el fabricante incidentes similares con este tipo de producto sanitario que tengan una causa similar?

	 FORMCHECKBOX 

Sí
 FORMCHECKBOX 

No

	En caso afirmativo, enumerar en que países se produjeron los incidentes y los números de referencia correspondientes a los informes del incidente

	     

	Sólo para cumplimentar en el informe final. El producto sanitario se ha distribuido en los siguientes países:

	En el EEE y Suiza:
 FORMCHECKBOX 
 AT
 FORMCHECKBOX 
 BE
 FORMCHECKBOX 
 BG
 FORMCHECKBOX 
 CH
 FORMCHECKBOX 
 CY
 FORMCHECKBOX 
 CZ
 FORMCHECKBOX 
 DE
 FORMCHECKBOX 
 DK 
 FORMCHECKBOX 
 EE
 FORMCHECKBOX 
 ES

 FORMCHECKBOX 
 FI
 FORMCHECKBOX 
 FR
 FORMCHECKBOX 
 GB
 FORMCHECKBOX 
 GR
 FORMCHECKBOX 
 HU
 FORMCHECKBOX 
 IE
 FORMCHECKBOX 
 IS
 FORMCHECKBOX 
 IT
 FORMCHECKBOX 
 LI
 FORMCHECKBOX 
 LT

 FORMCHECKBOX 
 LU
 FORMCHECKBOX 
 LV
 FORMCHECKBOX 
 MT
 FORMCHECKBOX 
 NL
 FORMCHECKBOX 
 NO
 FORMCHECKBOX 
 PL
 FORMCHECKBOX 
 PT
 FORMCHECKBOX 
 RO
 FORMCHECKBOX 
 SE
 FORMCHECKBOX 
SI

 FORMCHECKBOX 
SK

Países candidatos:

 FORMCHECKBOX 
 HR
 FORMCHECKBOX 
 TR

 FORMCHECKBOX 
 Todo el EEE, Países candidatos y Suiza 

Otros:

     


	12. Comentarios

	     


Por la presente declaro que la información precedente es correcta según mi leal saber y entender.


………………………………………………………

Firma
     
     
     
Nombre
Población
Fecha
La presentación de este informe no constituye por sí misma una conclusión por parte del fabricante y/o representante autorizado o de la Autoridad Nacional Competente de que el contenido del mismo sea completo o exacto, de que el/los producto/s sanitario/s aquí enumerado/s haya/n registrado fallos y/o de que el/los producto/s sanitario/s haya/n provocado o contribuido presuntamente a la muerte o al deterioro del estado de salud de una persona.
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