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1. ¢Qué es el CNCps?

El CNCps es el Centro Nacional de Certificacion de productos sanitarios, una subdireccion
general adscrita a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
que tiene como competencias la actuacion como Organismo Notificado y la certificacion de

normas de sistemas de calidad especificas del sector de productos sanitarios.

2. (En qué se basan las actuaciones del CNCps?

Las actuaciones del CNCps se rigen por lo establecido en el Reglamento 2017/746, de 5 de
abril, sobre los productos sanitarios para diagnostico “In vitro”, en adelante IVDR. A nivel
nacional también le aplica lo dispuesto en capitulo VI del Real Decreto 1662/2000 del 29 de

septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico “in vitro”.

En estas disposiciones se determina que la relacién entre el organismo notificado y la
empresa solicitante (fabricantes u otros agentes economicos), se establece mediante

acuerdo.

El CNCps tiene a disposicion los distintos formularios (resumidos en la Tabla 1) que deben
ser cumplimentados y firmados por la empresa solicitante, segun lo que aplique en cada

solicitud.

Formularios de solicitud para IVDR

IVDR_DEX_02_Acuerdo CNCps fabricante VDR

IVDR_DEX_04_Productos IVD

R_DEX_05_FORO01_Instalaciones

R_DEX_05_Solicitud de evaluacion del sistema de gestion de calidad
IVDR_DEX_03 Solicitud de carta de confirmacion Reglamento 2024/1860
IVDR_DEX_03_FORO02_Declaracion de estado de expediente
R_DEX_06_Solicitud de recertificacién CE

IVDR_DEX_07_Solicitud de modificacién de condiciones de la certificacién
R_DEX_12_Solicitud comunicacién PSUR y SSCP/SSP
IVDR_DEX_15_Solicitud de verificacién de lotes de producto
R_DEX_20_Solicitud cambios administrativos

R_DEX_16_Acuerdo CNCps Articulo 16

Tabla 1. Formularios de solicitud para IVDR.

Cuando se realice la primera solicitud al CNCps, el acuerdo correspondiente sera firmado
por la alta direccion de la empresa solicitante. Este acuerdo se renovara al realizar la
solicitud de recertificacion y en caso de que durante el periodo de certificacion se

produzcan cambios en las condiciones firmadas en dicho acuerdo.



3. ¢Puede el CNCps certificar mi producto sanitario para diagnéstico “in vitro”?

El ambito actual de la designacion del CNCps para su actuacion como Organismo
Notificado 0318 de productos sanitarios para diagndéstico “in vitro” puede ser consultado en

la pagina web de la Comision Europea en el siguiente enlace: EUROPA - European

Commission — Growth — Regulatory policy - SMCS

Solamente seran admitidas a tramite aquellas solicitudes para las que el CNCps haya

confirmado previamente que dispone de recursos suficientes y apropiados para su

certificacion.

4. ;Qué debo tener en cuenta antes de presentar la solicitud de marcado CE?

41.  Confirmar que la cualificacion y la clasificacion del producto es la adecuada.

El fabricante, al presentar su solicitud de marcado CE, indicara la cualificacion y clasificacion
gue propone para sus productos. La clasificacion se llevara a cabo siguiendo los criterios y
reglas recogidos en el Anexo VIII del IVDR y las guias MDCG que se encuentren vigentes
(MDCG 2020-16, MDCG 2024-11).

En caso de duda, es recomendable para agilizar el proceso pedir opinion previa sobre la
cualificacion y/o clasificacion a la autoridad competente del pais donde se encuentre
ubicado el fabricante o su representante autorizado, ya que cualquier controversia en la
clasificacion entre el fabricante y el Organismo Notificado se somete a la decision de dicha

Autoridad Competente.

Ademas, el fabricante debera identificar el cddigo del Reglamento de ejecucion (UE)

2017/2185 que aplique, junto con los codigos horizontales que reflejen las caracteristicas
especificas del producto (IVR IVS/IVP/IVD) y los codigos horizontales (IVT) que describan
las tecnologias o procesos aplicables. EI CNCps Unicamente puede certificar productos
cuyos codigos (IVR, IVS, IVP, IVD, IVT) estén incluidos en el alcance de su designacion (ver

punto 3).

El fabricante, indicara también en su solicitud el grupo genérico aplicable a su producto

que vendra descrito por el tercer nivel de la nomenclatura EMDN (la letra con cuatro

digitos) en combinacién con el codigo IVP.


https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:35,notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:35,notificationStatusId:1
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec12
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec12
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/U01#title.

El CNCps no contempla ningun procedimiento especial para la transferencia de

certificados de marcado CE de otro organismo notificado. Estas solicitudes seran

tramitadas como una solicitud inicial estandar.

4.2.  Demostrar el cumplimiento del producto con los requisitos generales de

seguridad y funcionamiento.

Antes de formalizar la solicitud de marcado CE, el fabricante debe de haber demostrado y
documentado que el producto es conforme con todos los requisitos que le resulten de
aplicacion y que su capacidad de produccién es adecuada para fabricar productos
conformes con tales requisitos. Los requisitos generales son aplicables a todos los

productos, independientemente de su clasificacion.

La demostracion de la conformidad con los requisitos de seguridad y funcionamiento
debera incluir una evaluacion de funcionamiento que incluya la validez cientifica, asi como
el funcionamiento analitico y clinico basado en pruebas clinicas cientificamente validas,

fiables y solidas.

Como herramienta para justificar y documentar la conformidad del producto con estos
requisitos, el fabricante puede optar por utilizar las normas armonizadas, especificaciones
comunes o directrices europeas que, en caso de existir, son la referencia para autoridades

competentes y organismos notificados para la evaluacion de la conformidad.

En la pagina web de la Comision Europea se pueden encontrar las normas armonizadas

que han sido publicadas hasta el momento.

La tabla de requisitos de seguridad y funcionamiento IVDR_DEX_14 esta disponible en la

pagina web del CNCps.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02021D1195-20220512.
https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/

El documento MDCG 2022-2 “Guidance on general principles of clinical evidence for In
Vitro Diagnostic medical devices (IVDs)” y las especificaciones comunes aplicables
(Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1107 por el que se establecen especificaciones

comunes para determinados productos sanitarios para diagnéstico in vitro de la clase

D), seran la referencia para la evaluacion de los datos clinicos por el CNCps y son

herramienta util para el fabricante. En el caso del software, la referencia para la
evaluacion del funcionamiento es MDCG 2020-1 Guidance on Clinical Evaluation (MDR)

/ Performance Evaluation (IVDR) of Medical Device Software.

4.3.  Elegir un procedimiento de evaluacién

El fabricante elige el procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicable teniendo en
cuenta la clasificacion del producto y de acuerdo con el articulo 48 del IVDR, debiendo
optar por el procedimiento que mas se acomode al alcance del sistema de gestion de

calidad implementado por la empresa y a sus necesidades.

La evaluacion de la documentacion técnica se realizara siguiendo un plan de muestreo

realizado de acuerdo a la guia MDCG 2019-13. La evaluacion de la documentacion técnica

previa a la certificacion se realizara de la siguiente forma:

- Clase D, productos de autodiagnéstico y productos para asistencia en lugar del
paciente (NPT): no se realiza muestreo, se evaluara la documentacion técnica de cada

uno de los productos.

- Clase C: se evaluara la documentacion técnica de al menos un producto por grupo

genérico (tercer nivel de la nomenclatura EMDN, en combinacion con el cédigo IVP).

- Clase B: se evaluara la documentacion técnica de al menos un producto por categoria
(cédigos IVR).

- Clase A estéril: se evaluara la documentacion técnica (aspectos relacionados con la
obtencion y mantenimiento de la esterilizacién) de al menos un producto por método

de esterilizacion.

Una vez certificados los productos, durante el seguimiento anual se continuara aplicando el
plan de muestreo, hasta completar el ciclo de certificacion. EIl CNCps Unicamente puede
certificar productos de acuerdo a los procedimientos de certificacion incluidos en el alcance

de su designaciéon resumidos en la siguiente Tabla 2.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-01/mdcg_2022-2_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-01/mdcg_2022-2_en.pdf
https://www.boe.es/doue/2022/178/L00003-00056.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec12

Procedimiento de
evaluacion

Clasificacion

CLASE D

CLASE B

PRODUCTOS PARA EL
AUTODIAGNOSTICO

(Pertenecientes a clases D, C, B)

PRUEBAS DIAGNOSTICAS EN
EL LUGAR DE ASISTENCIA AL
PACIENTE (NPT)

(Pertenecientes a clases D, C, B)

CLASE A ESTERIL

TIPO DE CERTIFICADO
EMITIDO POR EL CNCps

Aseguramiento de

Declaracion

Sistema de gestion de Evaluacion de la . UE
. . calidad de la .
la calidad (Anexo IX, documentacioén técnica » conformidad
) ; produccion )
Capitulo 1 y IlI) (Anexo IX, Capitulo I1) (Articulo 17
(Anexo Xl Parte A)
y Anexo V)
X X X
(Se evalla la documentacion
X e X
écnica por muestreo)
X (Se evalla la documentacion X
técnica por muestreo)
X X
(Todos los productos
independientemente de su clase)
X
X (Todos los productos X
independientemente de su clase)
X (Se evaluara la documentacion X
X

técnica por muestreo)

Certificado UE de
Sistema de Gestion de
Calidad

Certificado UE de Evaluacion
de Documentacion Técnica
NOTA: Sélo se emitira este
certificado para clase D,
autodiagnostico y diagnoéstico
NPT

Certificado UE de
Aseguramiento de
la Calidad

Tabla 2. Procedimientos de evaluacion de la conformidad, clases de productos y tipos de certificados obtenidos




4.4. |dentificar todos los subcontratistas y proveedores criticos

En la solicitud, el fabricante identificard claramente a los proveedores criticos y a todos los
subcontratistas distinguiendo entre criticos y no criticos. Estaran identificados en el formulario
R_DEX_05_FORO01 Instalaciones.

Son subcontratistas/ proveedores criticos aquellos que suministran:

» Productos terminados

« Servicios de acondicionamiento primario y/o etiquetado

« Esterilizacion
« Ensayos requeridos para la liberacion de un lote

« Servicios y/o actividades de diseio, fabricacidon y/o control que tienen una influencia
significativa en la conformidad del producto terminado y sobre los que no se puede
demostrar un control adecuado y suficiente mediante controles de compras y/o

inspecciones en recepcion. Por ejemplo, la fabricacién de componentes criticos.

4.5. Gastos de la certificacion

Los costes de los servicios de certificacion se ajustan y calculan de acuerdo con los precios

publicos legalmente establecidos por orden ministerial (en adelante PP). La relacion de

servicios que presta el CNCps y los PP que se van a aplicar se recogen en el Anexo Il.

Los precios publicos aplicables a la certificacion de productos se describen en el Anexo |I.
Ademas, el solicitante debe tener en cuenta los PPs aplicables a cada procedimiento adicional

recogido en la Tabla 3.

Procedimientos adicionales Precio publico

Procedimiento de consulta al panel de expertos, articulo 48 seccion 6

(productos clase D)

Informe de evaluacion de la documentacién técnica (productos clase D, 9

autodiagnostico y NPT)

Informe de experto

Tabla 3. Precios publicos aplicables a procedimientos adicionales.


https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2022-20015#:~:text=BOE-A-2022-20015%20Orden%20SND%2F1171%2F2022%2C%20de%2021%20de%20noviembre%2C%20por,el%20Centro%20Nacional%20de%20Certificaci%C3%B3n%20de%20Productos%20Sanitarios.

Los PPs requeridos para el resto de las solicitudes se describen con detalle en los puntos

correspondientes de este documento.

Para cada solicitud el CNCps, aplicando las tarifas de los PPs publicados, elabora un
presupuesto que incluye el coste total estimado de los servicios y las actividades de
evaluacion. Este presupuesto se refleja en la “factura proforma”, que el solicitante recibe a
través de la aplicacion CNCps. Esta factura es una estimacion preliminar que debe ser
aceptada por el solicitante para que pueda continuar el proceso, pero que NO debe ser

abonada. Solamente se paga la factura definitiva emitida al final del proceso.

Si durante el proceso de certificacion, hubiera cambios respecto a los servicios incluidos en el
presupuesto inicial, este sera revisado y ajustado de acuerdo a las actividades finalmente
ejecutadas. Cualquier modificacion sera convenientemente comunicada al fabricante. Por
ejemplo, en el caso de que la intervencion del experto consultado requiera una dedicacion

superior a la inicialmente prevista o la emision de mas de un informe.

Se debe tener en cuenta que, independientemente de los precios publicos que procedan

segun los procedimientos elegidos, los gastos de desplazamiento, estancia y ensayos

derivados de las actuaciones de auditoria, anunciadas o no anunciadas, son costeados y

gestionados por el propio solicitante.

Al finalizar los servicios presupuestados, se elabora la factura definitiva y se remite al
solicitante a través de la aplicacion CNCps. El solicitante debera abonar esta factura en el
plazo de 30 dias para recibir el certificado o el documento final generado objeto de la

solicitud.

El CNCps se reserva el derecho de emision, retirada o suspension, de los documentos de

certificacion en tanto el solicitante no haya abonado el total del importe del servicio prestado.

5. Siya tengo un producto en el mercado bajo la Directiva 98/79/CE, ;puedo beneficiarme de

la extension de plazos prevista en el Reglamento (UE) 2024/18607?

Los fabricantes de productos sanitarios de diagnosticos in vitro “legacy” pueden beneficiarse de los plazos
de extension establecidos en el Reglamento (UE) 2024/1860 siempre y cuando hayan presentado ante un

organismo notificado una solicitud formal para la evaluacion de la conformidad de un producto (o de un



producto destinado a sustituirlo) conforme al Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR), y dispongan de un

acuerdo escrito firmado por ambas partes.

Para solicitar una carta de confirmacion se debe realizar una solicitud en la aplicacion
CNCps seleccionando “Extension de Certificado CE (Reg. 2023/607 — Reg. 2024/1860)".

Para mas informacion, consultar el documento DEX_01 “Informacion y condiciones
marcado CE (MDD_IVDD)" disponible en la pagina web del CNCps.

En caso de que el fabricante, en el momento de realizar la solicitud inicial de certificacién IVDR, aun no
disponga de la documentacion técnica completa o totalmente alineada con el IVDR, el fabricante debe
aportar junto a los formularios de solicitud aplicables, el formulario IVDR_DEX_03_FORO02 "Declaracion
estado expediente” indicando los aspectos del expediente técnico incompletos o no alineados con los
requisitos del IVDR que supondrian una NO admision de su solicitud de certificacion. En este caso, se
realizara una admision a tramite “condicionada” a que el fabricante aporte la documentacion técnica
completa en el plazo previsto. La solicitud permanecera en estado “admision a tramite condicionada” y se
mantendra paralizada, sin ninguna accién por parte del CNCps, hasta que el solicitante comunique que se

encuentra en disposicion de presentar la documentacion.

6. ;Como puedo presentar una solicitud al CNCps y obtener un presupuesto?

Para presentar una solicitud ante el CNCps, es necesario estar registrado en la aplicacion
informatica CNCps y realizar la solicitud correspondiente a traves de la misma:

https://sinaem.aemps.es/CNCps/Login.aspx En la aplicacion se encuentra disponible el manual

de usuario, en el cual se describe el proceso de registro de nuevos usuarios.

Si el fabricante quiere solicitar a la vez el marcado CE de varios productos debera realizar

solicitudes independientes siguiendo la siguiente sistematica:

e Productos de clase D, autodiagnéstico, o de pruebas diagnosticas en el lugar de

asistencia al paciente: una solicitud por producto.

e Productos de clase C: una solicitud por cada grupo de productos pertenecientes al

mismo genérico,

e Productos de clase B: una solicitud por cada grupo de productos pertenecientes a la

misma categoria


https://sinaem.aemps.es/CNCps/Login.aspx

e Productos de clase A estéril: una solicitud por cada grupo de productos esterilizados
por el mismo método de esterilizacion (si todos se esterilizan por el mismo método,

sera una sola solicitud).

En caso de realizar varias solicitudes del mismo procedimiento de evaluacién, la primera de
ellas se realizara a través de la opcion “Solicitud inicial” y el resto se realizara a través de la

opcion "Nuevo producto”.

Para presentar la solicitud se deberan adjuntar Unicamente los formularios especificados para

cada tipo de procedimiento (ver Anexo I).

La informacion contenida en los formularios es utilizada para la evaluacion preliminar y
condiciona la identificacion de los servicios necesarios para el proceso de certificacion, que
seran incluidos en el presupuesto inicial. Es muy importante que los datos proporcionados al
formular la solicitud de presupuesto, tanto en la aplicacién como en los formularios, sean

fidedignos y lo mas detallados posible.

Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de solicitud inicial de certificacion de

marcado CE (ver Anexo |):

e |VDR_DEX_02 Acuerdo CNCps-Fabricante IVDR
Acuerdo firmado por la alta direccion

e R_DEX_05 Solicitud de evaluacion del sistema de gestiéon de calidad
Este formulario estara firmado por la alta direccion de la empresa solicitante, o persona
en quien delegue, en cuyo caso se debera aportar el documento que acredite dicha
delegacion.

e R_DEX_05_FORO1_Instalaciones
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los lugares en
los que se realizan actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.ej:
fabricacion, acondicionamiento o esterilizacion. Ya sean instalaciones propias de la
organizacion ubicadas en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.

e |VDR_DEX_04_Productos
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los productos

para los que se solicita certificacion inicial de acuerdo al IVDR.

En el caso de fabricantes de productos legacy que, en el momento de realizar la solicitud
inicial de certificacion IVDR, aun no disponga de la documentacién técnica completa o

totalmente alineada con el IVDR, y desee beneficiarse de la extension de plazos prevista en el



Reglamento (UE) 2024/1860, se debe aportar también el siguiente documento:

e |VDR_DEX_03_FORO02 Declaracién estado expediente
Formulario en el que se deben indicar los aspectos del expediente técnico incompletos

0 no alineados con los requisitos del IVDR.

En los casos que el fabricante quiera solicitar la certificacion de sus productos bajo dos o

mas procedimientos de evaluacién de la conformidad diferentes, debera realizar dos o

mas solicitudes iniciales, una por cada procedimiento de evaluacion.

7. ¢Como tramita el CNCps mi solicitud y en cuanto tiempo se certificara mi producto?

7.1, Evaluacién de la presolicitud

El CNCps realiza una evaluacion preliminar teniendo en cuenta la informacion incluida en los
formularios de solicitud. En esta fase se confirma que la solicitud incluye un producto sanitario
para el diagnostico “in vitro” y que se encuentra bien clasificado. Se confirma la capacidad del
CNCps para realizar el proceso de certificacion (alcance de la designacion, recursos
incluyendo la disponibilidad de Laboratorios Europeos de Referencia (EURLs) y laboratorios de

ensayos).

En base a lo anterior se elabora el presupuesto, teniendo en cuenta todas las actividades a
realizar para la certificacion, incluyendo entre otros aspectos las auditorias a las instalaciones
de la empresa fabricante y subcontratados, asi como la evaluacion de la documentacion

técnica en base al plan de muestreo.

El fabricante recibe a través de la aplicacion CNCps una “factura proforma” que debe ser

aceptada por el solicitante.

Esta evaluacion, conlleva el pago del precio publico 1. En caso de que la solicitud finalmente
sea aceptada para su tramitacion, la cuantia de esta evaluacion sera descontada en el precio

final.

No se aceptaran solicitudes de evaluacion de la conformidad del producto para el mismo

procedimiento de evaluacion que se hayan presentado en paralelo a otro Organismo
Notificado.




7.2.  Examen de la solicitud: evaluacion preliminar y aceptacion a tramite

Una vez aceptado el presupuesto indicado en la “factura proforma”, el fabricante debe

completar la solicitud iniciada aportando la documentacion técnica y del sistema de calidad

indicada en cada caso. En esta fase, el CNCps verifica que el fabricante dispone de la

documentacion necesaria para evidenciar la conformidad con los requisitos de seguridad y

funcionamiento que les sean de aplicacién, teniendo en cuenta su finalidad prevista y dispone

de un sistema de calidad que garantice su cumplimiento.

Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

e Escrituras de constitucion de la empresa

e Documentacion del sistema de gestion de calidad:

Manual de calidad

Organigrama

Lista de documentos del sistema indicando revision y/o fecha de revision

Procedimientos para el seguimiento poscomercializacion y en su caso, del seguimiento
del funcionamiento poscomercializacion

Procedimientos que recojan la sistematica para cumplir con las obligaciones del sistema
de vigilancia

Procedimientos que recojan la sistematica para la realizacion del analisis de riesgos y la
evaluacion del funcionamiento

Procedimientos que recojan la sistematica para la asignacion de nimeros UDI

e Documentacion técnica que avale la conformidad de los productos siguiendo la estructura de

carpetas del CNCps descritas en la “Guia para la documentacion técnica IVDR”,

Para productos de Clase D, productos para autodiagnéstico y pruebas en lugar de
asistencia al paciente (NPT o Near Patient Testing), en la solicitud inicial se presentara el
expediente técnico completo de todos los productos.

Para los productos de clase C, B, y A estériles, se presentara el expediente técnico
completo si la solicitud inicial solo incluye un Unico producto. Si la solicitud inicial incluye
mas de un producto de clase C, B, y A estériles, se presentara Unicamente la
documentacién técnica correspondiente a la carpeta 100 “Indice” y a la carpeta 107
"Descripcion y especificaciones” de cada producto. A la vista de esta informacion, el
CNCps solicita a la empresa que cargue la documentacion técnica completa de aquellos

productos que vaya a revisar de acuerdo al plan de muestreo.



La documentacion técnica aportada debera contener lo dispuesto en los anexos Il y lll del IVDR, y
ademéas ha de ajustarse a lo estipulado por el CNCps en el documento publico “Gufa para la
documentacion  técnica” (IVDR_DEX_18). EI CNCps realizara una evaluacion preliminar de la
documentacion técnica aportada, con especial atencion a los aspectos relativos de la evaluacion de
funcionamiento. En caso de detectar deficiencias, a través de la aplicacion CNCps mediante la accion
"Deficiencias evaluacion preliminar” se solicitaran las aclaraciones necesarias para poder tomar una
decision sobre la admision o no admision a tramite, pudiendo requerir que se aporte nueva

documentacion faltante o incompleta.

El CNCps se reserva el derecho a solicitar los expedientes técnicos actualizados en

cualquier momento que se considere necesario para la evaluacion de la conformidad.

La documentacion aportada en las solicitudes debera estar redactada en castellano. No
obstante, podra aceptarse la presentacion de documentacion técnica, cientifica o
especializada en inglés. En todo caso, el CNCps se reserva el derecho a solicitar la traduccion

de los documentos al castellano, si la complejidad del tema asi o aconsejara.

En ningun caso podran aceptarse a tramite solicitudes de productos cuya evaluacion del

funcionamiento no responda a los requisitos establecidos en el articulo 56 del IVDR o no

dispongan de los resultados de las verificaciones y validaciones que sean de aplicacion

teniendo en cuenta las caracteristicas particulares del producto.

Si la documentacién presentada se considera adecuada, se procede a realizar la aceptacion a
tramite de la solicitud. La admision lleva consigo el establecimiento del plazo de resolucion en
el que se tiene en cuenta el procedimiento, el nimero de productos incluidos en el
procedimiento y su clasificacion, la complejidad tecnoldgica de los productos y de los
procesos industriales, la intervencion o no de expertos, la necesidad o no de realizar auditoria
y/o ensayos/verificaciones, el nimero y la localizacion geografica de las instalaciones. La
empresa solicitante debe aceptar los plazos y condiciones a través de la aplicacion para poder

continuar con el tramite y dar comienzo al proceso de evaluacion de la conformidad.

El plazo asignado para evaluar la documentacion técnica podria extenderse en el caso de

productos de clase D, que han de ser sometidos a verificacién por un laboratorio europeo de



referencia comunes y que en caso de no disponer de especificaciones comunes y que sea la
primera certificacion de su tipo sera objeto del procedimiento de consulta de la evaluacién de

funcionamiento (PECP) con el panel de expertos de la Comision Europea.

El tiempo de finalizacion del proceso esta condicionado por la adecuacion de la

documentacion presentada, la rapidez de respuesta de la empresa a las posibles

deficiencias, la necesidad de la realizacion de ensayos previos a la auditoria, los

resultados de la auditoria y de la celeridad con que la empresa pueda resolver las no

conformidades que pudieran detectarse.

En el caso que la documentacion presentada no se ajuste a lo establecido, el CNCps solicita
que en el plazo de 10 dias se subsanen las deficiencias detectadas. El plazo serd ampliable
hasta tres meses a peticion del interesado, siempre y cuando sea debidamente justificada esta
peticion. Si este plazo transcurre sin que se hayan subsanado las deficiencias, el CNCps
realizara una no admision a tramite y se realizara la comunicacion de este hecho a EUDAMED

como “Application refusal (by NB)".

Si es el fabricante quien decide solicitar el desistimiento de su solicitud, debera indicarlo
mediante un escrito de texto libre, tras lo cual el CNCps emitira el correspondiente acuse de
recibo del desistimiento y realizara una comunicacion de este hecho a EUDAMED como

“Withdrawn application (by MF)”

Es importante que los solicitantes solo formalicen las solicitudes de proyectos totalmente

terminados y conformes con los requisitos del IVDR, ya que, en los casos en los que la

solicitud sea no admitida a tramite (anexo VIl punto 4.3) o el propio fabricante solicite el

desistimiento de su solicitud, el CNCps estara obligado a informar de estos hechos a

través del sistema electronico EUDAMED.

7.3. Evaluaciéon de la documentacion técnica

El procedimiento de evaluacion de la conformidad comienza con la evaluacién de la

documentacion técnica aportada. Durante el proceso, el CNCps puede exigir que la solicitud



se complete con documentacién y ensayos adicionales, a fin de que pueda verificarse la
conformidad con los requisitos pertinentes del IVDR. Si durante la evaluacién se considera
necesario la intervenciéon de un experto externo, se informara al fabricante y se revisara el
presupuesto para incluir el precio publico correspondiente a la emision del informe que se
elabore. El CNCps utiliza como referencia para la evaluacién de la conformidad del producto
las normas armonizadas, especificaciones técnicas comunes, otras normas técnicas o
directrices europeas disponibles. En la valoracién de la evaluacion de funcionamiento se

utilizan como referencia las guias MDCG disponibles en el momento de la evaluacion.

El tramite de revision de la documentacion técnica por el CNCps incluye un maximo de tres
rondas de comunicacidon de deficiencias para subsanar los aspectos no conformes que

pudieran detectarse en el expediente técnico de un producto, por lo que es muy

importante que el proyecto esté totalmente finalizado antes de realizar la solicitud.

En caso de los productos de clase D, ademas:

- Enel caso de los productos sanitarios para diagnostico “in vitro” de clase D para los que se
haya designado un laboratorio de referencia de la UE (EURL), el CNCps solicitara a un
EURL que verifique, mediante pruebas de laboratorio, el funcionamiento declarado por el
fabricante y la conformidad del producto con las especificaciones comunes u otra solucion
aplicable que permita garantizar un nivel equivalente de seguridad y funcionamiento. En
ausencia de EURL, se solicitara al laboratorio de ensayos que verifique, mediante pruebas
de laboratorio, el funcionamiento declarado por el fabricante y analice muestras de

productos o lotes de productos. Se aplicara el PP 9.

- Para estos productos el fabricante debe comprometerse a remitir al CNCps los informes
de controles y ensayos de cada lote fabricado, mediante la cumplimentacion y firma del
Acuerdo correspondiente (IVDR_DEX_09). Tras la certificacion, esta documentacion de
cada lote debe ser remitida para su verificacién junto con el formulario IVDR_DEX_15. Se

aplicara el PP 8 (ver Anexo lI).

- Ademas, el fabricante debera remitir muestras de lotes de productos fabricados de
acuerdo a las condiciones y disposiciones previamente acordadas entre el CNCps y el
fabricante con el objeto de la realizaciéon de las pruebas pertinentes por el EURL que

intervino en la certificacion inicial. Se aplicaran las tasas indicadas por el EURL.



- En el caso de productos sanitarios para diagnoéstico “in vitro” de clase D para los que no
existan especificaciones comunes y que sea la primera certificacion de su tipo, el CNCps
consultara al panel de expertos de la Comision Europea sobre el informe del

funcionamiento presentado por el fabricante (PECP). Se aplicara el PP 9 (ver Anexo II).

7.4. Realizacion de auditoria

Cuando el CNCps haya verificado la conformidad de la documentacion técnica, se informa al
fabricante de la necesidad de realizacion de la auditoria in situ del sistema de calidad de la
empresa, y si se considera necesario, de los subcontratistas y/o proveedores criticos. Estos
deberan contar con un sistema de calidad proporcionado a las actividades que se hayan
externalizado, que garantice que las actividades realizadas que puedan tener un impacto en la

calidad del producto sanitario se encuentran bajo control.

Para realizar las auditorias a locales suplementarios, subcontratistas y/o proveedores criticos,

se aplicaréa el precio publico 15.

El CNCps decide si es necesaria la realizacion de una auditoria in situ a estos

subcontratistas y/o proveedores criticos, teniendo en cuenta la influencia en la

conformidad en los productos terminados y el grado de control que el fabricante pueda

demostrar que ejerce sobre los mismos.

El CNCps, a través de la solicitud iniciada en la aplicacion, anuncia la auditoria, informando de
los auditores, dias previstos, locales a visitar y proponiendo la fecha, con tiempo suficiente,
para que la empresa pueda gestionar las reservas de hotel y transporte y puedan realizarse,

en caso de que proceda, los cambios necesarios.

La auditoria del CNCps se llevara a cabo siguiendo el documento R_POT_7.3_FORO3
"Cuestionario de auditoria” basado en la UNE-EN ISO 13485:2018/A11:2022", norma
armonizada para los sistemas de garantia de calidad de los productos sanitarios. Este
cuestionario se le hara llegar a través de la aplicacion CNCps y debera ser cumplimentado y
aportado en formato Word en el momento en el que el gestor de su solicitud asi se lo solicite.
Este cuestionario, también podra ser requerido para auditar otros emplazamientos o

subcontratistas/proveedores criticos distintos a los del fabricante.

TUNE-EN ISO 13485 es equivalente a la norma EN ISO 13485 e ISO 13485.



Los resultados de la auditoria se comunicaran a la empresa en el informe de auditoria. En
caso de detectarse no conformidades u observaciones, se establecerd un plazo para la

remision del plan de acciones correctivas que evidencien su subsanacion.

La empresa en el plazo indicado debera enviar a traves de CNCps el Formulario (R_DEX_08)
“Plan de acciones correctivas” debidamente cumplimentado, junto con la documentacion que

evidencie que se han subsanado las deficiencias sefialadas.

La evaluacion de las acciones correctivas de las no conformidades podra requerir una

auditoria de repeticion para confirmar su adecuada implantacién.

Una vez evaluadas, se emite un informe final, con las conclusiones, que sera remitido a la

empresa a través de la aplicacion CNCps.

Asimismo, el incumplimiento de los compromisos adquiridos con el CNCps, de los plazos
establecidos para enviar el anélisis de las no conformidades detectadas durante las auditorias,
o el envio dentro del plazo sin que dichas no conformidades hayan sido completamente

subsanadas, podra dar lugar a la suspension o retirada de los certificados otorgados.

El hecho de contar con un certificado de cumplimiento de la norma voluntaria 1ISO 13485

no eximira al fabricante, subcontratista y/o proveedor critico de la auditoria del sistema

de calidad que deba realizar el CNCps para la certificacion del producto.

7.5. Emisién del certificado de marcado CE

El certificado de marcado CE del producto se emite cuando se dispone de las evidencias
necesarias de su conformidad tras la revision de la documentacion técnica, la revision de los
posibles informes solicitados, la realizacion de ensayos, si procede, y la realizacion de

auditorias.

Si en el proceso de evaluacion de la conformidad se comprueba que el producto o el sistema
de gestion de calidad no son conformes con los requisitos del IVDR, se propondra la

denegacion del marcado CE.

El periodo de validez del certificado dependera de la informacion recabada por el CNCps a lo
largo del proceso de evaluacion pudiendo estar sujeto a condiciones o limitaciones

especificas. En ningun caso, el periodo de validez excedera de cinco afios.

El CNCps no emitira los certificados hasta que el solicitante haya realizado el abono de la

factura correspondiente a los servicios prestados.




8. Ya tengo mi certificado. ;Ahora qué debo hacer?

El fabricante esta obligado a mantener el sistema de calidad aprobado y su capacidad para
asegurar el cumplimiento de los requisitos aplicables a los productos. Asi mismo, debe
implementar el plan de seguimiento poscomercializacion, incluido el seguimiento del

funcionamiento poscomercializacion.

Ademas, el fabricante tiene que disponer de una sistematica que garantice que los cambios
introducidos en el producto y en el sistema de calidad aprobado, se encuentran sometidos a

un adecuado control.

El mantenimiento de la certificacion CE requiere el pago de una cuota ANUAL que

corresponde al precio publico 16.

El CNCps realiza auditorias de seguimiento y evaluaciones periddicas para verificar el
mantenimiento del sistema de calidad aprobado. Durante las auditorias se revisaran con
especial atencién los planes de seguimiento poscomercializacion, los cambios introducidos en

el producto y en el sistema de calidad aprobado.

Asi mismo, como parte de la documentacién necesaria para la solicitud de la auditoria, se
aportard en expediente técnico completo del producto o productos que se indiquen en el
anuncio de auditoria, en base al plan de muestreo establecido para el ciclo de certificacion y a
la informacién recabada por el CNCps desde la certificacion inicial. Por cada expediente

seleccionado, se debe abonar el PP 4.

Las auditorias periddicas de seguimiento se realizan cada doce meses. La empresa debera
realizar la solicitud de la auditoria de seguimiento del marcado CE en CNCps al menos con 3

meses de antelaciéon al cumplimiento de los 12 meses de la realizacion de la Ultima auditoria.

La periodicidad de las auditorias puede ser inferior a 12 meses, en caso

necesario para verificar la implementacion de acciones correctivas, sospechas

de incumplimiento o denuncias, auditorias no anunciadas, la ocurrencia de

incidentes graves, la solicitud de marcado CE de nuevos productos, cambios del
sistema de calidad aprobado, cambios en el proceso de fabricacién, por

cambios en el control o en los productos etc.

Al igual que en la auditoria inicial, el CNCps anuncia la auditoria, informando de los auditores,




dias previstos, locales a visitar y proponiendo la fecha, con tiempo suficiente, para que la
empresa pueda gestionar las reservas de hotel y transporte y puedan realizarse, en caso que
proceda, los cambios necesarios. En general, la fecha de auditoria sera acordada cuando la

auditoria sea anunciada.

En virtud del acuerdo establecido y en cumplimiento de los requisitos legales, el

CNCps esta autorizado a efectuar visitas de control sin previo aviso, que podran

extenderse a los subcontratistas y/o proveedores criticos.

La solicitud de auditoria de seguimiento del marcado CE, se formaliza a través de la aplicacion

CNCps seleccionando la opcion “Auditoria de seguimiento CE”. La solicitud debe incluir:

Formularios necesarios para elaborar el presupuesto (ver Tabla 4):

e R_DEX_05 Solicitud de evaluacion del sistema de gestion de calidad
Este formulario estara firmado por la alta direcciéon de la empresa solicitante, o persona en
quien delegue, en cuyo caso se debera aportar el documento que acredite dicha delegacion.

e R_DEX_05_FORO1_Instalaciones
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informaciéon sobre los lugares en los
que se realizan actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.ej: fabricacion,
acondicionamiento o esterilizacion. Ya sean instalaciones propias de la organizacion ubicadas
en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.

Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

e Documentacion del sistema de gestion de calidad:
- Manual de calidad
- Organigrama
- Lista de documentos del sistema indicando revision y/o fecha de revision
- Registro y control de los cambios relevantes, implantados desde la ultima auditoria, en el

sistema de calidad y en los productos aprobados (cambios en el disefio y/o ampliacion

gama)
e Documentacion técnica del producto o productos que el CNCps haya solicitado en el
anuncio de auditorfa para su revision de acuerdo al plan de muestreo de productos durante
el ciclo de certificacion.

FORMULARIOS PRECIOS PUBLICOS
R_DEX_05
R_DEX_05_FORO1

13 0 14, segun aplique (Ver anexo Il)

Auditoria

4 (Por evaluacion muestral de producto)

de Seguimiento . o
15 (Por cada emplazamiento, si aplica)




Auditoria R_DEX_05
de Repeticion y auditoria a xS GIEEIGI

Local Complementario

15 (Por cada emplazamiento)

Tabla 4. Formularios y precios publicos aplicables para las auditorfas de seguimiento y/o
repeticion.

9. ;Qué ocurre si modifico mi producto o realizo cambios que afecten a la fabricacion del

producto o al sistema de calidad?

La solicitud de los cambios que necesiten aprobacién por el CNCps (ver apartados 9.1y 9.2)

se debera realizar a través de la aplicacion CNCps seleccionando el procedimiento de

evaluacion de conformidad y la opcion que corresponda entre: “Modificacion sistema gestion

de calidad”, "Modificacion de disefio de producto” o “Ampliacion de gamas de producto”

presentando:

Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud:

e |VDR_DEX 07 Modificacion de condiciones de la certificacion
e |VDR DEX 04 Productos IVD o R_DEX 05 FORO1 Instalaciones en funcion del alcance

cambio que se solicita (Ver Tabla 5).

También se debera aportar la documentacion técnica aplicable a la modificacién siguiendo la

estructura de carpetas descrita en el folleto informativo “IVDR_DEX_18_Gui‘a para

la

documentacién técnica IVDR" disponible en la web del CNCps. En este caso, solo se aporta la

documentacion en las carpetas afectadas por el cambio, por ejemplo, analisis de riesgos, disefio y

fabricacion, etiquetado, etc.

9.1. Cambios sistema de calidad aprobado

El fabricante, independientemente de la clasificacion de los productos, esta obligado a

solicitar aprobacion del CNCps de cualquier proyecto de modificacion significativa del sistema

de calidad aprobado, por ejemplo: cambio de tecnologia de fabricacidon, proceso de

produccion, esterilizacion, cambio de instalaciones o subcontratistas y/o proveedores criticos,

etc.

El Organismo Notificado evaluara los cambios propuestos, determinara la necesidad de

auditorias adicionales y comprobara si el sistema de gestion de la calidad asi modificado

sigue cumpliendo los requisitos previamente aprobados.

Los formularios y los precios publicos necesarios para solicitar la aprobacion de cambios en el

del


https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/

sistema de calidad aprobado se describen en la Tabla 5.

9.2. Cambios del producto aprobado

El fabricante debe tener documentadas todas las modificaciones realizadas en cada uno de
los productos aprobados (cambios en el disefio y/o ampliacion de la gama de productos) y
verificar que los cambios introducidos no comprometen la conformidad del producto o

productos con los requisitos de seguridad y funcionamiento del IVDR.

Para productos con certificado UE de documentacién técnica (Productos de clase D y
productos de autodiagnéstico y pruebas diagnosticas en el lugar de asistencia al paciente), el

fabricante debera solicitar una aprobacion al organismo notificado de:

- Cualquier modificacion de disefio del producto certificado que pueda afectar a la
conformidad con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento o a las
condiciones establecidas para el uso del producto: especificaciones, materias

primas o componentes, materiales de envasado, etiquetas, instrucciones de uso, etc

- Ampliaciéon de las gamas de productos certificados: modelos, variantes

dimensionales, nuevas presentaciones, etc

Para productos de las clases C, B y A estéril: El fabricante mantendra a disposicion del CNCps un
registro con el histérico de las modificaciones de disefio introducidas en los productos y/o la
ampliacion de gamas de productos. Este registro sera aportado con la solicitud de auditoria de

seguimiento.

FORMULARIOS PRECIOS PUBLICOS

IVDR_DEX_07 .
Cambios sistema de calidad R_DEX_05_FOROT1 (si aplica) '
15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
I[VDR_DEX_04 (si aplica)
[VDR_DEX_07 Menor 6.2(por producto)
Modificaciones de disefio (sélo clase
D R_DEX_O05_FORO1 (si aplica) Mayor 6.1 (por producto)
D, autodiagndstico y NPT)
IVDR_DEX_04 (si aplica) 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
Ampliacion de gama de productos 6.2 (Por producto
2 = A pA [VDR_DEX_07 (Porp ) A o
(solo clase D, autodiagnostico y NPT) 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)

Tabla 5. Formularios y precios publicos aplicables a los cambios en el sistema de calidad, modificaciones

de disefio y ampliacion de gama de productos.



La aprobacion de una modificacion requiere el abono del precio publico por cada producto

segun el tipo de modificacion (ver tabla 5).

Si para la aprobacion de una modificacion se requiere la realizacion de una auditoria sera

de aplicacién el abono del precio publico 15.

10. ;Cémo puedo solicitar la inclusion de un nuevo producto en mi certificado CE?

Una vez el fabricante cuente con un certificado de marcado CE emitido por el CNCps, la
solicitud de nuevos productos debe formalizarse a través de la aplicacion CNCps
seleccionando el procedimiento de evaluacién de la conformidad y la opcién “Nuevo
producto” realizando tantas solicitudes como sea necesario segun la clase de producto (ver

punto 6 de este documento).

10.1.  Producto de clase D, y productos de autodiagndstico o pruebas diagnosticas en lugar de

asistencia al paciente (NPT) de clases C o B:

Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud:

e |VDR_DEX_07 Solicitud de modificacion de las condiciones de certificacion. Este formulario
estara firmado por la alta direccién de la empresa solicitante, o persona en quien delegue, en
Cuyo caso se debera aportar el documento que acredite dicha delegacion.

e [VDR_DEX_04_Productos.

Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los productos para

los que se solicita certificacion de acuerdo al IVDR.

e R_DEX_05_FORO1_Instalaciones
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los lugares en los
que se realizan actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.ej: fabricacion,
acondicionamiento o esterilizacion. Ya sean instalaciones propias de la organizacion ubicadas

en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.
Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

Documentacion técnica completa que avale la conformidad de los productos siguiendo la

estructura de carpetas del CNCps descritas en la “Gui‘a para la documentacio 'n tecnica



IVDR" (IVDR_DEX_18). Para asegurar la trazabilidad documental en la aplicacion CNCps es
importante que los nombres de los productos indicados al realizar la solicitud en CNCps y en

el formulario de “Productos”, sean Unicos e idénticos a los nombres que aparecen en el

etiquetado y en la documentacion tecnica.

10.2.

Productos clase C, By A estéril

Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud:

IVDR_DEX_07 Solicitud de modificacion de las condiciones de certificacion

Este formulario estara firmado por la alta direccion de la empresa solicitante, o persona en
quien delegue, en cuyo caso se debera aportar el documento que acredite dicha delegacion.
IVDR_DEX_04_Productos

Formulario Excel en el que el fabricante deberéa aportar informacion sobre los productos para
los que se solicita certificacion de acuerdo al IVDR.

R_DEX_05_FOR1_Instalaciones

Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los lugares en los
que se realizan actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.gj: fabricacion,
acondicionamiento o esterilizacion. Ya sean instalaciones propias de la organizacion ubicadas

en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.

Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

Documentacion técnica: Se presentara Unicamente la documentacion técnica incluida en la
carpeta 100 “Indice” y carpeta 101 “Descripcion y especificaciones” de cada producto. Para
aseqgurar la trazabilidad documental en la aplicacion CNCps es importante que los nombres de
los productos que se recojan al realizar la solicitud y en el formulario de “Productos”, sean

Unicos e idénticos a los nombres que aparecen en el etiquetado y en la documentacion técnica.

El CNCps, revisa la informacién aportada. Si el nuevo producto solicitado pertenece a un
grupo genérico (para productos clase C) o categoria (para productos clase B o A estéril) ya
certificados, incluira al producto en el plan de muestreo del ciclo de certificacion en curso y

solicita el abono del precio publico 5.

Si el nuevo producto a certificar no pertenece a una categoria o grupo genérico incluidos en
los certificados o si se considera que representa un peor caso respecto al grupo genérico o
categoria ya evaluado, se solicitard el expediente técnico completo para su evaluacion y el

abono del precio publico 2.



Si la inclusion de nuevos productos en el certificado requiere que se lleve a cabo una

auditoria de sistema de calidad previa a su certificacion, a las instalaciones del fabricante

y/o a las instalaciones de subcontratistas o proveedores criticos, sera necesario el abono

de los precios publicos 13 y/o 15, respectivamente (ver Anexo ll).

11. ;Qué hay que tener en cuenta a la hora de solicitar la recertificacion?

La empresa debera revisar y, en caso necesario, actualizar la documentacion técnica de los
productos incluidos en el alcance de los certificados para confirmar la vigencia de la
conformidad de los productos con la legislacion, normativa o recomendaciones utilizadas
como referencia y con el estado del arte de la técnica. En esta revision se debera considerar

toda la experiencia del producto incluida en la fase posterior a la produccién.

Para la solicitud de la emision de los certificados de recertificacion, se presentaran a través de

la aplicacion CNCps seleccionando la opcidon “Auditoria de Recertificacion CE” (ver Tabla 7):

e Acuerdo firmado por la alta direccion (IVDR_DEX_02 Acuerdo CNCps fabricante IVDR).

e R_DEX 06 Solicitud de recertificacion CE
Este formulario estara firmado por la alta direccion de la empresa solicitante, o persona en
quien delegue, en cuyo caso se debera aportar el documento que acredite dicha delegacion.

e |VDR_DEX_04_Productos
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los productos para
los que se solicita recertificacion de acuerdo al IVDR.

e R_DEX_05_FORO1_Instalaciones
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los lugares en los
que se realizan actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.ej: fabricacion,
acondicionamiento o esterilizacion. Ya sean instalaciones propias de la organizacion ubicadas

en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.

Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

e Escrituras de constitucion de la empresa.
e Documentacion del sistema de gestion de calidad:
— Manual de calidad.

— Organigrama



Lista de documentos del sistema indicando revision y/o fecha de revision

La documentacion técnica de los productos de clase D, productos de autodiagnostico y

pruebas diagnosticas en lugar de asistencia al paciente (NPT) para los que se solicite la

recertificacion. Se debe incluir un informe resumen que incluya:

Todos los cambios del producto aprobado inicialmente, incluidos los cambios aun no
notificados.

La experiencia adquirida en el sequimiento poscomercializacion, en la gestion de riesgos,
en la demostracion de los requisitos de seguridad y funcionamiento.

La experiencia adquirida a raiz de los examenes de la evaluacion del funcionamiento,
incluidos los resultados de los estudios de funcionamiento y del seguimiento del
funcionamiento poscomercializacion.

Las modificaciones de los requisitos, de los componentes del producto o del contexto
cientifico o reglamentario.

Los cambios de las normas armonizadas, especificaciones comunes o documentos
equivalentes, ya sean de aplicaciéon o nuevos.

Los cambios en los conocimientos médicos, cientificos y técnicos, tales como: nuevos
tratamientos, cambios en los métodos de ensayo, los nuevos descubrimientos cientificos
sobre materiales y componentes, incluidos los descubrimientos relativos a su
biocompatibilidad; la experiencia adquirida a raiz de estudios sobre productos
comparables; los datos de registros y bases de datos; la experiencia adquirida a raiz de

estudios de funcionamiento con productos comparables.

FORMULARIOS PRECIOS PUBLICOS
IVDR_DEX_02 13 0 14, segun aplique
R_DEX_06 (ver Anexo 1)
R_DEX_05_FORO1 15 (si aplica)

IVDR_DEX_04 10 (por certificado a emitir)

2,3 04 (segun aplique por
Auditoria _
producto a revisar)

de recertificacion

9 (por cada producto clase
D, de autodiagndstico o
prueba diagnostica en lugar
de asistencia al paciente
NPT)

Tabla 6. Formularios y precios publicos aplicables a la auditoria de recertificacion.




Previamente a la realizaciéon de la auditoria, la empresa deberéd adjuntar cumplimentado el

“Cuestionario de auditoria” en formato Word.

La empresa debera realizar la solicitud de recertificacion al CNCps, al menos 6 meses antes

de la fecha de caducidad del certificado. En el caso de los productos clase D, dicho plazo

sera de 9 meses.

12. ;Qué tipo de informacion de seguimiento poscertificacion tengo que comunicar al CNCps?

12.1.  Incidentes y acciones correctivas de seguridad en campo

El fabricante debera comunicar al CNCps los incidentes y acciones correctivas de seguridad en

campo.

Estas comunicaciones deben realizarse a través de la aplicacion CNCps seleccionando
“Seguimiento post certificacion” y la opcion “Incidentes/acciones correctivas de seguridad”.
Todos los registros relativos a una misma comunicacion deberan cargarse en la aplicacion

utilizando en mismo ID de solicitud. p.ej. informe inicial y final.

12.2. PSURy SSP

Los fabricantes de productos de las clases C y D prepararan un informe periédico de
seguridad actualizado (PSUR) que resuma los resultados y conclusiones de los analisis de los
datos de seguimiento poscomercializacion que se actualiza de acuerdo a la periodicidad

prevista.

En el caso de los productos de clase C, el fabricante debe mantenerlo a disposicion del
CNCps y presentarlo cuando sea requerido, por ejemplo, en el contexto de las auditorias de

seguimiento.

En el caso de los productos de clase D, el fabricante debera remitir las actualizaciones del
PSUR de forma periddica a través de la aplicacion CNCps “Seguimiento post certificacion” y la
opcion “PSUR”".

Ademas, el fabricante de productos de clase D, también debera presentar por la misma via,
cualquier modificacion del resumen de seguridad y funcionamiento (SSP) a través de la

aplicaciéon CNCps “Seguimiento post certificacion” y la opcion “SSP”.



La solicitud se debe acompafiar del formulario R_DEX_012 “Solicitud comunicacién PSUR Y
SSP” (ver Tabla 8).

Formulario PRECIOS PUBLICOS

R_DEX_12

Tabla 7. Formularios y precios publicos aplicables al PSUR y SSP.

13. ;Como puedo renunciar a un producto incluido en mi certificado o suspender mi certificado?

Si durante el ciclo de certificacion la empresa desea renunciar a uno o mas productos
incluidos en uno o varios certificados CE, o suspender de manera temporal un certificado CE
emitido, debera aportar a través de la aplicacion CNCps seleccionando el procedimiento de

evaluacion y la opcién “Renuncia” o “Suspension”, segun corresponda (Ver tabla 9):

e Un escrito de formato libre en el que se describa la relacién de productos a los que se
desea renunciar o suspender incluyendo el numero de certificado, asi como el motivo
de la renuncia o suspension. Este documento debera estar firmado por la alta direccion
de la empresa solicitante, o persona en quien delegue, en cuyo caso se debera aportar

el documento que acredite dicha delegacion.

La renuncia o suspension va asociada al pago del precio publico 10.

PRECIOS PUBLICOS

FORMULARIO

Renuncia o suspension Texto libre

Tabla 9. Formularios y precios publicos aplicados a la tramitacion de la renuncia o suspension
al marcado CE.

14. Soy un distribuidor/importador que realiza reetiquetado y/o reembalado de productos

:Como solicito la certificacion de esta actividad?

El distribuidor o importador que realice actividades de reetiquetado y/o reembalado de
productos sanitarios para diagnostico “in vitro” certificados de acuerdo al IVDR puede solicitar
la certificacion de esta actividad a este Organismo Notificado, para ello, es necesario darse de
alta en la aplicacion CNCps y seleccionar la actividad “Reetiquetado, reacondicionado vy

reembalado (art. 16 IVDR)" escogiendo en el desplegable el tramite seleccionado.

14.1.Solicitud Inicial

Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud (ver Tabla 11):

e Acuerdo firmado por la alta direccion (R_DEX_16 Acuerdo CNCps Articulo 16)



e R_DEX_05 Solicitud de evaluacion del sistema de gestion de calidad
Este formulario estara firmado por la alta direccion de la empresa solicitante, o persona en
quien delegue, en cuyo caso se debera aportar el documento que acredite dicha delegacion.
e R_DEX_05_FORO1_Instalaciones
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los lugares en los
que se realizan actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.ej: fabricacion,
acondicionamiento o esterilizacion. Ya sean instalaciones propias de la organizacion ubicadas

en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.

Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

e Escrituras de constitucion de la empresa.

e Documentacion del sistema de gestion de calidad:
— Manual de calidad
— Organigrama

— Lista de documentos del sistema indicando revision y/o fecha de revision

14.2. Modificacion de las condiciones de la certificacion, auditorias de seguimiento y

recertificacion

Los certificados emitidos de acuerdo al articulo 16 quedan igualmente sometidos a la

supervision y control periédico por parte del Organismo Notificado.

La modificacion de las condiciones de certificacion iniciales, incluyendo la extension de la
actividad a productos distintos de los ya certificados, debera comunicarse a través de la
aplicacion CNCps aportando la documentacion de soporte necesaria para la aprobacion de

las nuevas condiciones de certificacion.

Las auditorias periddicas de seguimiento y de recertificacion se realizan de acuerdo al
programa de auditorias establecido por el Organismo Notificado. No obstante, la empresa
debera realizar la solicitud de la auditoria de seguimiento de la certificacion en la aplicacion
CNCps al menos con 3 meses de antelacion al cumplimiento de los 12 meses de la realizacion
de la Ultima auditoria. Lo mismo aplica para las solicitudes de recertificacion en las que se
debe aportar de nuevo el Acuerdo firmado por la alta direccion (IVDR_DEX_16 Acuerdo
CNCps Articulo 16)



Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud (ver Tabla 11):

e R_DEX_05 Solicitud de evaluacion del sistema de gestion de calidad
Este formulario estara firmado por la alta direccion de la empresa solicitante, o persona en

quien delegue, en cuyo caso se debera aportar el documento que acredite dicha delegacion.

e R_DEX_05_FORO1_Instalaciones
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informaciéon sobre los lugares en los
que se realizan las nuevas actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.ej:
fabricacion, acondicionamiento o esterilizacion. Ya sean instalaciones propias de la

organizacion ubicadas en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.

FORMULARIO PRECIOS PUBLICOS
Certificacion de actividad de R_DEX_16 12
reetiquetado y/o reembalado R_DEX_05 10
(Art. 16) R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
Modificaciéon en las condiciones  [RXEIBIEOE 10
de certificacion de actividad de R_DEX_05_FORO1 6.1
reetiquetado y/o reembalado 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
(Art. 16)
Auditorfa de seguimiento RDEX0> " _ o
R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
R_DEX_16 14
Auditoria de recertificacion R_DEX_05 10
R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)

Tabla 11. Formularios y precios publicos aplicables a la certificaciéon de la actividad de reetiquetado

y/o reembalado.

15. ;Como puedo solicitar cambios administrativos en mi certificado?

Se engloban en cambios administrativos los que no tienen un impacto directo sobre los
requisitos del producto o sobre el sistema de calidad aprobado, pero que deben ser

comunicados al CNCps como son los cambios en:
e Eltipo de entidad legal.
e Direccion de las instalaciones o sede social.
e El representante autorizado.

e Redaccién del alcance de la certificacion.



e Cargos de la alta direccion.

La solicitud de modificacion de datos administrativos en un certificado se presenta a través de
la aplicacion CNCps seleccionando el procedimiento de evaluacion de la conformidad y la

opcion “Cambios administrativos del certificado” y se ha de acompafiar de:

e Formulario de solicitud R_DEX_20_solicitud de cambios administrativos (ver Tabla 6). Se

deben detallar los cambios y el/los certificados que se ven afectados

e Documentos legales que acrediten los cambios solicitados: escrituras o documentos
notariales que expliquen el cambio, decisién de ayuntamientos para avalar cambios de

nombre de calles, etc.

En caso de cambio del tipo de entidad legal, o fusion de empresas, o cambio de nombre sin
modificacion de la estructura de la empresa se aportaran firmados de nuevo los formularios de

“Acuerdo” que apliquen (ver Tabla 6).

La Unica transaccion comercial que permite una transferencia del certificado UE de

conformidad de una empresa a otra es la fusiéon por adsorcion. La compra o la venta de

una empresa no incluye el marcado CE de los productos.

FORMULARIOS PRECIOS PUBLICOS

R_DEX_20
Cambios Administrativos IVDR_DEX_02 (si aplica)
R_DEX_16 (si aplica)

10

Tabla 8. Formularios y precios publicos aplicables a la solicitud de cambios

administrativos en un certificado.

16. Emision de certificaciones expresas.

Cualquier solicitud de emision de una certificacion expresa, diferente de las previstas por el

CNCps, requiere el pago de un precio publico 10.

16.1. Marcas comerciales

En el caso que el fabricante requiera que el CNCps certifique explicitamente que una marca

comercial se encuentra amparada en un certificado emitido, debera solicitarlo a través de la



aplicacion CNCps seleccionando el procedimiento de certificacion y la opcion “certificacion

expresa” y aportar:

Declaracion del fabricante indicando que el contenido de la documentacion de
acompafamiento (etiquetado primario/secundario e IFU) de las nuevas marcas es

idéntico al incluido en la documentacién de acompafiamiento del producto aprobado.
— Declaracion de conformidad, actualizada, incluyendo las nuevas marcas comerciales.

— Copia de todos los documentos que constituyen el etiquetado/ IFU del producto

aprobado por el Organismo Notificado.

— Copia de todos los documentos que constituyen el etiquetado/ IFU de la nueva marca

del producto.

16.2.  Otras certificaciones expresas

En el caso que el fabricante requiera que el CNCps certifique explicitamente algin aspecto
particular no incluido en los informes o certificados emitidos, debera solicitarlo a través de la
aplicacion CNCps seleccionando el procedimiento de certificacion y la opcion “certificacion
expresa” e incluyendo un escrito con la propuesta de texto a incluir en el certificado. El CNCps

valorara la posibilidad de emitir la certificacion y la idoneidad del texto propuesto.

FORMULARIO PRECIOS PUBLICOS

Certificacion expresa Texto libre

Emision escrito marcas comerciales Texto libre 10

Tabla 13. Formularios y precios publicos aplicados a la emisién de una certificacion expresa.



Anexo |. Resumen de los procedimientos aplicables segtn tipo de producto. Se incluyen los formularios y precios
publicos aplicables en las solicitudes iniciales y de nuevos productos sanitarios para diagnostico “in vitro”.

Productos de

Clase A estéril
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Anexo XI

Anexo IX (Cap |, Ill)

Anexo IX
(Cap I, 11, 111)

Formularios Precios Publicos

Formularios Precios Publicos

Formularios Precios Publicos

SOLICITUD INICIAL

IVDR_DEX_02 1 Ver anexo Il)
IVDR_DEX_04 3 (por cada ciclo de
R_DEX_05 esterilizacion)

R_DEX_05_ FORO1 15 (Por local suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

SOLICITUD INICIAL

IVDR_DEX_02 11 Ver anexo )
IVDR_DEX_04 3 (por cada ciclo de
R_DEX_05 esterilizacion)

R_DEX_05_FORO1 15 (Por local suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

IVDR_DEX_04 3 (si distinta Categoria) 6 IVDR_DEX_04 3 (si distinta Categoria) 6
R_DEX_05_FORO01 5 (si misma Categoria) R_DEX_05_FORO1 5 (si misma Categoria)
IVDR_DEX_07 13 (si aplica) IVDR_DEX_07 13 (si aplica)
15 (Por local 15 (Por local suplementario)
suplementario)
SOLICITUD INICIAL
IVDR_DEX_02 11 (Ver anexo Il)
IVDR_DEX_04 2 (por cada categoria)
R_DEX_05 15 (Por local suplementario)

R_DEX_05_ FORO1
SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

IVDR_DEX_04 2 (si distinta Categoria) 6
R_DEX_05_FORO1 5 (si misma Categoria)
IVDR_DEX_07 13 (si aplica)

15 (Por local suplementario)

SOLICITUD INICIAL

IVDR_DEX_02 11 (Ver anexo Il)
IVDR_DEX_04 2 (por cada genérico)
R_DEX_05 15 (Por local suplementario)

R_DEX_05_ FORO1
SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

IVDR_DEX_04 2 (si distinto Genérico) 6
R_DEX_05_FORO1 5 (si mismo Genérico)
IVDR_DEX_07 13 (si aplica)

15 (Por local suplementario)

SOLICITUD INICIAL

IVDR_DEX_02 11 (Ver anexo Il
IVDR_DEX_04 2 (por Producto)
R_DEX_05 9 (por producto)

R_DEX_05_ FORO1 15 (Por local suplementario)
SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

IVDR_DEX_04 2 (por Producto)
R_DEX_05_FORO1 9 (por producto)
IVDRR_DEX_07 13 (si aplica)

15 (Por local

suplementario)
SOLICITUD DE VERIFICACION DE LOTES

IVDR_DEX_15 8 (por lote)

SOLICITUD INICIAL

IVDR_DEX_02 11 (Ver anexo )
IVDR_DEX_04 2 (por Producto)
R_DEX_05 9 (por producto)

R_DEX_05_ FORO1 15 (Por local

suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

IVDR_DEX_04 11 (Ver anexo Il)
R_DEX_05_FORO1 2 (por Producto)
IVDRR_DEX_07 9 (por producto)
13 (si aplica)
15 (Por local

suplementario)




Anexo Il. Cédigo de precio publico y tipo de actividad o servicio (Orden
SND/1171/2022)
CODIGO PRECIO
PRECIO TIPO ACTIVIDAD O SERVICIO UNITARIO SIN
PUBLICO IVA (EUROS).
1 Evaluacion preliminar 430
2 Evaluacion de la documentacion técnica completa de un producto sanitario 4.012
3 Evaluacion de aspectos especificos de la documentacion técnica de un producto sanitario 2.293
4 Evaluacion periddica muestral de la documentacion técnica 2.866
5 Inclusién de un producto sanitario perteneciente a una categoria o genérico ya certificados 860
6 Evaluacién de modificacion de disefio o de las condiciones de certificacion
6.1 Modificaciones mayores 2.006
6.2 Modificaciones menores 573
; Evaluacion Informe Periodico de Seguridad (PSUR); Evaluacion del Resumen sobre seguridad y 550
funcionamiento clinico (SSP)
8 Verificacion de productos y lotes de productos 358
Emision de un informe (Informe de Evaluacion de la Documentacion técnica, Informe de Experto,
9 Procedimiento de consulta al panel de expertos, etc.) 1720
10 Emisién de un documento de certificacion 215
M Auditoria conforme a sistema completo de garantia de calidad (Inicial o Etapa 2)
1.1 1- 50 trabajadores 5.732
En Espafia
1.2 > 50 trabajadores 8.024
1.3 1- 50 trabajadores 6.878
Fuera de Espafia
1.4 > 50 trabajadores 9.17
12 Auditoria conforme a garantia de calidad de produccién (Inicial o Etapa 2)
121 1- 50 trabajadores 4.012
En Espaiia )
12.2 > 50 trabajadores 6.305
12.3 1- 50 trabajadores 5.159
Fuera de Espafia
12.4 > 50 trabajadores 7.451
13 Auditoria periddica de seguimiento de certificacion de sistema completo de garantia de calidad
131 1- 50 trabajadores 3.439
En Espaiia
13.2 > 50 trabajadores 5.732
13.3 1- 50 trabajadores 4.585
Fuera de Espafia
13.4 > 50 trabajadores 6.878
14 Auditoria periédica de seguimiento de certificacion de sistema de garantia de calidad de produccion
141 1- 50 trabajadores 2.866
En Espafia
14.2 > 50 trabajadores 4.012
14.3 1- 50 trabajadores 4.012
Fuera de Espafia -
14.4 > 50 trabajadores 6.305
15 Auditoria Etapa 1, a local suplementario y de repeticion
15.1 En Espana 2.293
15.2 Fuera de Espafia 3.439
16 Cuota anual de mantenimiento de la certificacion 358




El incumplimiento tanto de los compromisos adquiridos con el Organismo
Notificado, como de los plazos previstos para la remision del analisis de las
no conformidades detectadas durante el proceso de evaluacion de la
conformidad, o la remisién en plazo sin que las no conformidades
hubieran sido completamente subsanadas, podran ser causa de

suspension o retirada de los certificados otorgados.



CENTRO NACIONAL DE
CERTIFICACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS



