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DECLARACIÓN SOBRE EL ESTADO DEL EXPEDIENTE TÉCNICO DE PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO “LEGACY”
DECLARATION REGARDING TECHNICAL DOCUMENTATION READINESS FOR “LEGACY” IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES
¿QUÉ ES ESTE FORMULARIO? /WHAT IS THIS DOCUMENT ABOUT?
Se trata de una declaración en la que el fabricante de un determinado producto sanitario para diagnóstico in vitro “legacy” candidato a beneficiarse de los plazos de extensión establecidos en el Reglamento (UE) 2024/1860 indica los aspectos del expediente técnico incompletos o no alineados con los requisitos del IVDR que supondrían una NO admisión de su solicitud de certificación.
En la Tabla 1 se describen los requisitos en los que se basa la evaluación preliminar del CNCps para determinar si una solicitud de certificación es admitida a trámite para su evaluación.
This document is a declaration in which the manufacturer of a given “legacy” in vitro diagnostic medical device, candidate for benefiting from the extensión periods set out in Regulation (UE) 2024/1860, states the aspects of the technical dossier that are incomplete or do not conform to the requirements of the IVDR and would cause the application for certification NOT to be accepted.
Table 1 describes the requirements on which the CNCps preliminary assessment is based to determine whether an application for certification is admitted for evaluation or not.
¿EN QUÉ CASOS SE PUEDE REALIZAR UNA ADMISIÓN A TRÁMITE CONDICIONADA?
IN WHICH CASES WILL THE CNCPS GRANT A CONDITIONAL ADMISSION?
Se realizará una admisión condicionada cuando el fabricante en el momento de realizar la solicitud de certificación IVDR aún no dispone de la documentación técnica completa o totalmente alineado con el IVDR.
En la Figura 1 se aporta un flujo del proceso de admisión de este tipo de solicitudes en el CNCps.
A conditional admission will be granted when the manufacturer does not posses a complete IVDR-aligned techical documentation in the moment of the application.
Figure 1 shows a flow chart for the CNCps admission process of this kind of application.


¿QUÉ SUPONE UNA ADMISIÓN CONDICIONADA? /WHAT DOES A CONDITIONAL ADMISSION ENTAIL?
El CNCps, tras revisar la Tabla 1, realizará una admisión a trámite de la solicitud de certificación condicionada a que el fabricante aporte la documentación técnica completa en el plazo previsto.
El CNCps podrá pedir evidencias para asegurar que la información declarada es veraz, por ejemplo, la aportación del plan de estudios de evaluación del funcionamiento en caso que se declare un estudio de funcionamiento clínico en curso.
La solicitud permanecerá en estado “admisión a trámite condicionada” y se mantendrá paralizada, sin ninguna acción por parte del CNCps, hasta que el solicitante comunique que se encuentra en disposición de presentar la documentación.
El CNCps se reserva el derecho de, llegado el caso, no admitir o denegar la solicitud y de suspender los certificados IVDD asociados a los productos si el fabricante no aporta la documentación en plazo.
The CNCps, after reviewing Table 1, will make an admission of the application for certification, conditional on the manufacturer providing a complete technical documentation within the stated deadline.
The CNCps may ask for evidence to ensure that the information declared is accurate, for example, the manufacturer could be asked to provide the performance evaluation study plan in case it declares to have a clinical performance study in progress.
The application will remain in “conditional admission” status, on hold without any action by the CNCps, until the applicant states that it is ready to submit the technical documentation.
The CNCps reserves the right, if necessary, to refuse or reject the application and to suspend the IVDD CE certificates associated with the products if the manufacturer does not provide the technical documentation in due time.
¿CON ESTE FORMULARIO SE OBTIENE LA CARTA DE EXTENSIÓN? /HOW TO OBTAIN THE EXTENSIÓN LETTER?
Una vez el producto se admite a “trámite condicionada”, el fabricante si lo desea puede solicitar de forma independiente la emisión de la carta de extensión a través de la aplicación CNCps. Este trámite es gratuito y se realiza seleccionando:
“Seguimiento CE de productos sanitarios (MDD y IVDD)”
 “Seguimiento post-certificación”
“Extensión de Certificado CE (Reg. 2023/607 – Reg. 2024/1860)” 
La solicitud se debe acompañar del formulario IVDR_DEX_03 “Solicitud de carta de confirmación Reglamento (UE) 2024/1860” y del acuerdo existente firmado por parte del fabricante y por el CNCps.
De igual forma, la carta de extensión quedará suspendida si el fabricante no aporta la documentación técnica en el plazo previsto.
Once a “conditional admission” is granted for a product, the manufacturer may apply for the issuance of the extension letter through the CNCps application. This procedure is free of charge and is done by selecting the following options on the CNCps platform:
“Seguimiento CE de productos sanitarios (MDD y IVDD)”
 “Seguimiento post-certificación”
“Extensión de Certificado CE (Reg. 2023/607 – Reg. 2024/1860)” 
The request must be accompanied by the IVDR_DEX_03 form (“Application for confirmation letter Regulation (EU) 2024/1860”) and the existing agreement signed by the manufacturer and CNCps. 
Similarly, the extension letter will be suspended if the manufacturer fails to provide the technical documentation within the deadline.
¿CUÁNDO SE APORTA LA DOCUMENTACIÓN? /WHEN MUST THE DOCUMENTATION BE PROVIDED?
El fabricante debe indicar en la Tabla 1, qué apartados del expediente se encuentran incompletos o no alineados con el IVDR indicando la fecha en la cual se considera que podrían estar finalizados.
El CNCps revisará que la fecha prevista está justificada y es proporcional a la calidad y cantidad de información a recopilar.
Para formalizar esta solicitud, el fabricante deberá aportar únicamente la documentación incluida en las carpetas 000 y 001 de los productos para los que esté solicitando la admisión condicionada y en el resto de las carpetas incluir un documento que diga “documentación en proceso”.
Una vez que el fabricante esté en disposición de aportar el expediente completo del producto, a través de la aplicación informará al ON y aportará la documentación que le sea solicitada.
The manufacturer must indicate in Table 1 which sections of the dossier are incomplete or not fully aligned with the IVDR, stating the expected date for its completion. The CNCps will check that the expected date is justified and is proportional.
To formalize this request, the manufacturer must provide only the documentation included in folders 000 and 001 of the products for which it is requesting conditional admission. The rest of the folders should include a document stating “documentation in process”.
Once the manufacturer is ready to provide the complete product technical documentation, it shall inform the CNCps through the application and provide the requested documentation.
TABLA 1 /TABLE 1
En esta tabla el fabricante debe indicar para cada carpeta del expediente si considera que aporta la documentación requerida., para ello, utilizará como referencia el folleto informativo IVDR_DEX18 “Guía para la elaboración de la documentación técnica: Marcado CE IVDR” disponible aquí: https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/.
El fabricante debe indicar los motivos por los cuales no puede aportar la documentación requerida indicando el tipo de informe o registro que espera obtener en el tiempo previsto.
El fabricante debe proponer una fecha prevista de obtención de la información que deberá ser proporcional a tiempo y recursos invertidos en su obtención.
In this table, the manufacturer must state if the required documentation for each folder of the technical documentation can be provided, using as reference the guideline document IVDR_DEX_18 “Guide for the preparation of technical documentation: CE marking IVDR” available here: https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/.
Otherwise, the manufacturer must indicate the reasons why he is unable to provide the required documentation, indicating which records are missing, and an expected date for obtaining this information, which must be proportional to the time and resources needed to provide this information.

	Nombre del fabricante
Name of the manufacturer
	

	Nombre del producto 
Name of the product
	

	ID de la solicitud y posición en el formulario IVDR_DEX_04 en la que está incluido el producto
Application ID and IVDR_DEX_04 position number of the product
	

	Apartado del expediente técnico  
Chapter of the technical documentation
	Contenido para evaluación preliminar favorable (IVDR_DEX_18) 
Required content for a favorable preliminary evaluation
	¿Está completo y alineado con IVDR?  
Whether it is comple and fully IVDR-aligned
	Motivo por el que no puede aportar la documentación en plazo. Descripción de documentos que faltan 
Reason for not providing the documents on time. Description of the missing documentation
	Fecha prevista para aportar la documentación y justificación Expected timeline for providing the missing documentation and justification

	Carpeta 101: Descrip y espec
Folder 101: Descrip y espec
	Documento alineado con punto 1 del Anexo II del IVDR
Document in accordance to point 1 of Annex II IVDR 
	
	
	

	Carpeta 102: Etiquetas
Folder 102: Etiquetas
	Modelos de etiquetado de todos los niveles de acondicionamiento, alineados con puntos 20.1, 20.2 y 20.3 del Anexo I del IVDR
Labeling models for all packaging levels, aligned with points 20.1, 20.2 and 20.3 of Annex II of the IVDR
	
	
	

	Carpeta 103: Instrucciones de uso
Folder 103: Instrucciones de uso
	Instrucciones de uso de acuerdo a punto Anexo I, punto 20.4.1 y 20.4.2 y el Anexo II, punto 2 b) I del IVDR
Instructions for use according to Annex I, point 20.4.1 and 20.4.2 and Annex II, point 2(b)I IVDR
	
	
	

	Carpeta 104: Resumen Segur y Func (SSP)
Folder 104: Resumen Segur y Func (SSP)
	Si aplica, SSP de acuerdo a artículo 29 y MDCG 2022-9
If applicable, SSP in accordance to article 29 IVDR and MDCG 2022-9
	
	
	

	Carpeta 105: Diseño y fabricación
Folder 105: Diseño y fabricación
	Procedimiento de diseño.
Descripción del diseño.
Historial de modificaciones de diseño.
Descripción de los controles.
Registros de fabricación a escala de comercialización. Plan maestro de validación. Protocolos e informes de validación de procesos críticos de fabricación. Lugares de diseño y fabricación.
Design procedure. Design Description
History of design modifications. Description of controls. Production records at commercialization scale. Validation master plan. Critical manufacturing process validation protocols and reports. Design and manufacturing sites
	
	
	

	Carpeta 106: Req seguridad y func
Folder 106: Req seguridad y func
	Punto 4 Anexo II IVDR IVDR_DEX_14_Tabla de RGSF 
Item 4 Annex II IVDR
IVDR_DEX_14_Tabla de RGSF
	
	
	

	
Carpeta 107: Analisis benef-riesgo
Folder 107: Analisis benef-riesgo
	Punto 5 Anexo II IVDR
Procedimiento de gestión de riesgos
Plan e informe de análisis de riesgos de acuerdo a la EN ISO 14971:2020
Item 5 Annex II IVDR
Risk management procedure
Risk analysis plan and report in accordance with EN ISO 14971:2020.
	
	
	

	Carpeta 108: PSDIV_Eval_Funcionamiento
Folder 108: PSDIV_Eval_Funcionamiento
	Puntos 6.1 y 6.2 Anexo II IVDR
Punto 1 Anexo XIII IVDR
Plan de Evaluación del Funcionamiento
Informe de validez científica
Informe de evaluación del funcionamiento analítico. 
Informe del funcionamiento clínico
Informe de evaluación del funcionamiento

Points 6.1 and 6.2 Annex II IVDR
Point 1 Annex XIII IVDR
Performance Evaluation Plan
Scientific validity report
Analytical Performance Evaluation Report. 
Clinical Performance Report
Performance Evaluation Report
	
	
	

	Carpeta 109: PSDIV_Verif y valid_Estabilidad
Folder 109: PSDIV_Verif y valid_Estabilidad
	Anexo II, punto 6.3
Vida útil declarada y estudios de estabilidad de acuerdo a la UNE-EN ISO 23640
Annex II, point 6.3
Declared useful life and stability studies according to UNE-EN ISO 23640
	
	
	

	Carpeta 110: PSDIV_Verif y valid_Validac programas informaticos 
Folder 110: PSDIV_Verif y valid_Validac programas informaticos
	Resumen de resultados de todas las verificaciones, validaciones y ensayos efectuados a nivel interno y aplicables al entorno de uso real. Tener en cuenta todas las configuraciones y los sistemas operativos
Summary of results of all verifications, validations and tests performed internally and applicable to the actual usage environment. Take into account all configurations and operating systems.
	
	
	

	Carpeta 111: PSDIV_Verif y valid_Esteril_Otros casos
Folder 111: PSDIV_Verif y valid_Esteril_Otros casos
	Productos estériles: Protocolos e informes de validación en su caso, de limpieza, desinfección, envasado y esterilización (IVS 1005)

Productos que contengan tejidos, células y sustancias de origen animal, humano o microbiano
Descripción de los componentes, medidas adoptadas de control del riesgo. Informes de Validación cuando aplique.
Productos con función de medición:
Demostración del cumplimiento con la Directiva 80/181/EEC

Productos que han de conectarse a otros equipos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista
Equipos con los que se conecta el producto. Informes de Validación.

Sterile products: Cleaning, disinfection, packaging and sterilization protocols and validation reports, if applicable (IVS 1005).

Products containing tissues, cells and substances of animal, human or microbial origin.
Description of components, risk control measures adopted. Validation reports when applicable.

Products with measuring function:
Demonstration of compliance with Directive 80/181/EEC.

Products that have to be connected to other equipment in order to function according to their intended purpose.
Equipment to which the product is connected. Validation Reports.
	
	
	

	Carpeta 112: Declar. UE de Conf
Folder 112: Declar. UE de Conf
	Borrador de la declaración de conformidad de acuerdo con el artículo 17 y el anexo IV del IVDR
Draft Declaration of Conformity in accordance with Article 17 and Annex IV of the IVDR
	
	
	

	Carpeta 113: Sgto Poscomer
(PMS_PMPF)
Folder 113: Sgto Poscomer
(PMS_PMPF)
	Plan PMS de acuerdo con el artículo 79 y sección 1 del anexo III del IVDR
Plan PMCF de acuerdo a parte B del Anexo XIII
Draft Declaration of Conformity in accordance with Article 79 and section 1 of Annex III of the IVDR. PMCF plan in accordance with part B of Annex XIII
	
	
	

	Carpeta 114: Inf. Periódico Seguridad (PSUR)
Folder 114: Inf. Periódico Seguridad (PSUR)
	Si disponible, PSUR de acuerdo con artículo 81 del IVDR
If available, PSUR in accordance to article 81 IVDR
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Figura 1 /Figure 1


Los formularios que aparecen en el icono [image: https://documents.lucid.app/documents/f3dd1df5-d865-4ec7-8149-91a783679dc5/pages/0_0?a=3036&x=-555&y=-600&w=223&h=179&store=1&accept=image%2F*&auth=LCA%20e5e3b022c889cb191507dace09bca7499695554d461de7e71f33f95f87a19e55-ts%3D1708678046] (IVDR_DEX_02, R_DEX_05, R_DEX_05_F0R01, IVDR_DEX_04, IVDR_DEX_03_FOR02) deben ser aportado por el fabricante como parte del proceso de solicitud de certificación y están disponibles en la web del CNCps: ▷ Organismo Notificado 0318 | CNCps (certificaps.gob.es)
Forms included in the [image: https://documents.lucid.app/documents/f3dd1df5-d865-4ec7-8149-91a783679dc5/pages/0_0?a=3036&x=-555&y=-600&w=223&h=179&store=1&accept=image%2F*&auth=LCA%20e5e3b022c889cb191507dace09bca7499695554d461de7e71f33f95f87a19e55-ts%3D1708678046] icon  (IVDR_DEX_02, R_DEX_05, R_DEX_05_F0R01, IVDR_DEX_04, IVDR_DEX_03_FOR02)  must be provided by the manufacturer as part of the certification process and are available and are available at the CNCps website: ▷ Organismo Notificado 0318 | CNCps (certificaps.gob.es)
DECLARACIONES Y COMPROMISOS/ DECLARATIONS AND COMMITMENTS
1. Declaro que la información incluida en este documento es veraz y se corresponde con el estado en el que se encuentra el expediente técnico del producto indicado en el momento de la firma de este documento.
I declare that the information contained in this document is accurate regarding the status of the technical file of the products at the time of signing this document.
2. En mi posición de alta dirección, me comprometo a dedicar todos los recursos necesarios tanto humanos como técnicos y de infraestructura para completar el expediente técnico del producto en las fechas previstas indicadas en la tabla 1.
In my position as senior management, I commit myself to invest all necessary human, technical and infrastructure resources to complete the product technical documentation by the due dates stated in Table 1.
3. Comprendo que la admisión a trámite condicionada implica la aceptación de obligaciones y compromisos descritos en el IVDR_DEX_02 Acuerdo CNCps fabricante IVDR quedando sometido a las obligaciones legales y económicas descritas.
I understand that the conditional admission implies the acceptance of the obligations and commitments described in the IVDR_DEX_02 “CNCps manufacturer IVDR Agreement”, being subject to the legal and economic obligations described.
4. Comprendo que la admisión a trámite condicionada implica que el inicio de la revisión del expediente por parte del CNCps quedara supeditada al envío de la documentación técnica que he declarado como incompleta o no alineada con el IVDR.
I understand that the conditional admission implies that the review of the technical documentation by the CNCps will be subject to the submission of the technical documentation that I have declared as incomplete or not fully aligned with the IVDR.
5. Comprendo que el CNCps se reserva el derecho de solicitar cualquier evidencia que acredite que se han tomado las acciones necesarias para la adaptación de los expedientes a los requisitos del IVDR y de rechazar cualquier solicitud de admisión a trámite condicionada si no se aportaran dichas evidencias o si el fabricante propusiera unos plazos desproporcionados e injustificables.
I understand that CNCps reserves the right to request any evidence to ensure that the necessary actions have been taken to make the technical documentation comply with the IVDR requirements and to reject any application for conditional admission if such evidence is not provided or if the manufacturer proposes disproportionate and unjustifiable timeframes.
6. Comprendo que el CNCps se reserva el derecho de denegar cualquier solicitud de certificación ya admitida y de suspender los certificados IVDD asociados al producto, así como la carta de confirmación que se hubiera emitido de acuerdo con el Reglamento (UE) 2024/1860, si no se aporta la documentación en el plazo declarado. 
I understand that CNCps reserves the right to refuse any application for certification already admitted and to suspend the IVDD certificates associated with the product, as well as the confirmation letter that would have been issued in accordance with Regulation (EU) 2024/1860, if the documentation is not provided within the stated deadline.
La persona abajo firmante declara haber aceptado las condiciones establecidas en los acuerdos y solicitudes realizadas e informar al CNCps en caso de que tales condiciones se modifiquen:
The undersigned person declares to have accepted the conditions set out in the agreements and application documents and to informe the CNCps in case such conditions are modified:


	Fecha /Date


Firma /Signature 1

	Nombre y cargo /Name and position

















1Este acuerdo deberá ser firmado por la alta dirección de la empresa solicitante, o persona en quien delegue, en cuyo caso se deberá aportar el documento que acredite dicha delegación
This agreement must be signed by the senior management of the applicant manufacturer, or by the person delegated by them, in which case the manufacturer must also provide the document accrediting such delegation.
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