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1. ;Qué es el CNCps?

El CNCps es el Centro Nacional de Certificacion de productos sanitarios, una subdireccién general
adscrita a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios que tiene como
competencias la actuacién 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 2017/745, de 5 de abiril,
sobre los productos sanitarios, en adelante MDR. A nivel nacional también le aplica lo dispuesto en
capitulo V del Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, sobre productos sanitarios. En estas
disposiciones se determina que la relacion entre el CNCps y la empresa solicitante (fabricantes u
otros agentes econdmicos), 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 MDR

R_DEX_02_Acuerdo CNCps fabricante MDR

R_DEX_16_Acuerdo CNCps Articulo 16

R_DEX_22_Acuerdo CNCps Articulo 22

R_DEX_04_Productos

R_DEX_05_Solicitud de evaluacion del sistema de gestidn de calidad
R_DEX_05_FORO1_Instalaciones

R_DEX_06_Solicitud de recertificacion CE

R_DEX_07_Solicitud de modificaciéon de condiciones de la certificacion.
R_DEX_12_Solicitud comunicacién PSUR 'y SSCP

R_DEX_19_Solicitud dictamen articulo 117

R_DEX_20_Solicitud cambios administrativos
R_POT_7.3_FOR03_Cuestionario de auditoria

Tabla 1. Formularios de solicitud para MDR.

Cuando se realice la primera solicitud al CNCps, el acuerdo correspondiente sera firmado por la alta
direccion de la empresa. Este acuerdo se renovara al realizar la solicitud de recertificacion y en caso
de cambios en las condiciones firmadas.

Los formularios que incluyen firma deberan cumplimentarse, imprimir como .pdf, firmar

con firma electrénica valida. Los acuerdos deberan dejarse sin bloqueo de firma para que

puedan ser firmados por el Jefe del CNCps.




3. ¢iPuede el CNCps certificar mi producto sanitario?

El ambito actual de la designacién del CNCps para su actuaciéon como Organismo Notificado 0318
de productos sanitarios puede ser consultado en la pagina web de la Comisién Europea en el
https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.notifiedbody&refe_cd=EPOS_43640

El CNCps no contempla ningin procedimiento especial para la transferencia de certificados

de marcado CE de otro organismo notificado. Estas solicitudes seran tramitadas como una
solicitud inicial estandar.

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

4.1.  Confirmar que la clasificacion del producto es la adecuada.

El fabricante, al presentar su solicitud de marcado CE, indicara la clasificacion que propone para sus
productos. La clasificacion se llevara a cabo siguiendo los criterios y reglas recogidos en el Anexo
VIl del MDR y las guias de clasificacion del MDCG que se encuentren vigentes.

Cualquier controversia en la clasificacion entre el fabricante y el Organismo Notificado se somete a
la decision de la Autoridad Competente del Estado Miembro en que el fabricante o su representante
autorizado tenga su domicilio social.

Ademas, el fabricante debera identificar el codigo MDA/MDN que aplique, junto con los cédigos
horizontales que reflejen las caracteristicas especificas del producto sanitario (MDS) y los codigos
horizontales (MDT) que describan las tecnologias o procesos aplicables.

El listado de cddigos se puede consultar en el siguiente enlace: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2185.

El CNCps Unicamente puede certificar productos cuyos cddigos (MDA/MDN, MDS, MDT) estén
incluidos en el alcance de su designacion.

El fabricante, indicara también en su solicitud el grupo genérico aplicable a su producto que vendra
descrito por su EMDN.

El listado de términos EMDN se puede consultar en el siguiente enlace:
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/UO01+#title.



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.notifiedbody&refe_cd=EPOS_43640
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.notifiedbody&refe_cd=EPOS_43640
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2185
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2185
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/U01#title

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 vy
documentado que el producto es conforme con todos los requisitos que le resulten de aplicaciéon y
que su capacidad de produccion es adecuada para fabricar productos conformes con tales
requisitos.

La demostracion de la conformidad con los requisitos de seguridad y funcionamiento debera incluir
una evaluacion clinica, avalada por datos clinicos cientificamente validos, fiables y sélidos.

4.3.  Elegir un procedimiento de evaluacion.

El fabricante elige el procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicable teniendo en cuenta
la clasificacion del producto, debiendo optar por el procedimiento que mas se acomode al alcance
del sistema de gestion de calidad implementado por la empresa.

El CNCps unicamente puede certificar productos de acuerdo a los procedimientos de certificacion
incluidos en el alcance de su designacion resumidos en la siguiente Tabla 2.



Procedimiento de

evaluacion

Clasificacion

CLASE Il

CLASE Ilb IMPLANTABLES

(EXCEPTO WET)

CLASE llb NO IMPLANTABLES Y
WET

CLASE lla

CLASEIS, IM, IR!

SISTEMAS Y KIT PARA
PROCEDIMIENTOS
(ART. 22)

TIPO DE CERTIFICADO EMITIDO

Sistema de gestion de la
calidad (Anexo IX,
Capitulo I 'y 1)

Evaluacion de la documentacion

técnica (Anexo IX, Capitulo II)

Declaracion
calidad de la UE
produccion (Anexo Xl
Parte A)

Aseguramiento de
Declaracion
(articulo 22)

Examen UE de tipo
(Anexo X) conformidad

(articulo 19)

X

X

X

(Limitado a agujas espinales)

X

(Muestreo por grupo genérico)

X

(Limitado soluciones mantenimiento)

(Muestreo por categoria)

(Muestreo por categoria)

X X

Certificado UE de
Sistema de Gestion de
Calidad

Certificado UE de Evaluacion de

Documentacién Técnica
NOTA; Sélo para productos de clase Ill y
lIb implantables

Certificado UE de
Aseguramiento de la
Calidad

Certificado UE de Examen de Tipo

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

" Clase | estéril (s), | funcién de medicién (m) y | quirdrgico reutilizable (r).
Para productos de Clase | y Sistemas y Kit para procedimierntos, el procedimiento de evaluacion de la conformidad se limitara a los aspectos relacionados con el establecimiento, seguridad y mantenimiento

de las condiciones estériles.

Para productos de Clase Im, el procedimiento de evaluacion de la conformidad se limita a los aspectos relacionados con el cumplimiento de los requisitos metrologicos.
Para productos de Clase Ir, el procedimiento de evaluacion de la conformidad se limita a la limpieza, desinfeccion, esterilizacién, mantenimiento y pruebas funcionales y las instrucciones de uso relacionadas.




4.4. ldentificar todos los subcontratistas y proveedores criticos

En la solicitud el fabricante identificara claramente a todos los subcontratistas y/o proveedores
distinguiendo entre criticos y no criticos.

Son subcontratistas/ proveedores criticos aquellos que suministran:

* Productos terminados

« Servicios de acondicionamiento primario y/o etiquetado
« Esterilizacion

« Ensayos requeridos para la liberacién de un lote

- Servicios y/o actividades de disefio, fabricacion 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 fabricacion de componentes criticos

45.  Gastos de la certificacidon

Los costes de los servicios de certificacion se ajustan y calculan de acuerdo a precios publicos (en
adelante PP) y condiciones legalmente establecidas por la Orden SND/1171/2022, por la que se
establecen los precios publicos aplicables a las actividades y prestacion de servicios a realizar por el
Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios. La relacién de servicios que presta el CNCps
y la cuantia de los precios publicos a aplicar se recogen en el Anexo I. En el Anexo Il se recoge la
relacion de precios publicos a aplicar en cada procedimiento se recogen en el Anexo |l

Ademas, el solicitante debe tener en cuenta los PPs aplicables a cada procedimiento adicional recogido
en la Tabla 3.

Procedimientos adicionales Precio publico

Sustancia medicinal

Producto especifico implantable clase Il (procedimiento de consulta)

Sustancia absorbida o dispersada localmente Clase IlI

Informe de experto
Tabla 3. Precios publicos aplicables a procedimientos adicionales.

Los PPs requeridos para el resto de 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.

El solicitante recibe a través de la aplicacion CNCps una“factura proforma” que debe ser aceptada para
que pueda continuar el proceso.



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 y se remite al solicitante para su abono a
traves de la aplicacion CNCps.

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.

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. ;Como puedo obtener mi presupuesto?

Para obtener el presupuesto de cualquier servicio, es necesario realizar la solicitud correspondiente a
través de la aplicacion informéatica CNCps: https://sinaem.aemps.es/CNCps/Login.aspx La factura
proforma tendra una validez de 90 dias, a contar desde la fecha de su emision por el CNCps. En la
aplicacion se encuentra disponible el manual de usuario.

En esta fase de la solicitud se deberan adjuntar Unicamente los formularios especificados para cada
tipo de solictud y procedimientos recogidos en el Anexo | y en el resto de puntos de este documento.

La informacion contenida en los formularios es utilizada para la evaluacion preliminar y condiciona la
identificaciéon 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 aplicacion como en los formularios, sean fidedignos y lo mas detallados
posible.

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de solicitud inicial de certificacion de
marcado CE (ver Anexo |):

e Acuerdo firmado por la alta direccion (R_DEX_02 Acuerdo CNCps fabricante MDR)

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_FORO0T1_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 R_DEX_04_Productos
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacion sobre los productos para


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

los que se solicita certificacion inicial de acuerdo al MDR.

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

procedimientos de evaluacion de la conformidad diferentes, debera realizar dos solicitudes,
una por cada procedimiento de evaluacion.

6. ;Como tramita el ON 0318 mi solicitud y en cuanto tiempo se certificara mi producto?

6.1.  Evaluacion preliminar

El ON 0318 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 y que
se encuentra bien clasificado. Se confirma la capacidad del ON para realizar el proceso de certificacion
(alcance de la designacion, recursos, plazos, etc) y se elabora el presupuesto teniendo en cuanta todas
las actividades a realizar para la certificacion, por ejemplo, auditorias a las instalaciones de la empresa
fabricante y subcontratados, el nUmero de empleados y su ubicacion geografica.

El fabricante recibe a través de la aplicacion CNCps una“factura proforma” que debe ser aceptada por
el solicitante. Si fuera necesario, el presupuesto sera revisado y ajustado al final del tramite teniendo
en cuenta las actividades realmente realizadas para la evaluacién de la conformidad.

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 evaluaciéon de la conformidad del producto para el mismo

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

Notificado.

6.2.  Examen de la solicitud 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 documentacién 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.

o Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

e Escrituras de constitucion de la empresa
e Documentaciéon 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
clinico 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
evaluacion clinica

— 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”.

— Para productos de Clase Ill y lIb implantables (excepto WET) en la solictud inicial se
presentara el expediente técnico completo de todos los productos.

— Para el resto de los productos de clase llb no implantables y WET* para productos de
clase lla y productos de clase | esteriles, con funcion de medicion o quirdrgicos
reutilizables, se presentara el expediente técnico completo si la solictud inicial solo

incluye un Unico producto.

Si la solictud inicial incluye mas de un producto, se presentara Unicamente la documentacion técnica
correspondiente a la carpeta 1 “indice” y a la carpeta 2 “Descripcién y especificaciones” de cada
producto. A la vista de esta informacién, el CNCps solicita a la empresa que cargue la documentacion
técnica completa de aquellos productos que vaya a revisar de acuerdo plan de muestreo.

El ONO318 se reserva el derecho a solicitar los expedientes técnicos actualizados en cualquier

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

El idioma para la presentacion de las solicitudes sera, al menos, el espafiol. No obstante, podra
aceptarse la presentacion de documentacion cientifica o especializada en inglés, reservandose el
Organismo Notificado, el derecho a solicitar traduccion al espafiol, si la complejidad del tema asi lo
aconsejara.

’La guia MDCG 2020-6 (Abril 2020) define los productos pertenecientes a tecnologias bien establecidas (we//-established technology, WET) como
aquellos que cumplen todas las caracteristicas siguientes: disefios relativamente simples, comunes y estables con poca evolucién; grupo genérico con
seguridad conocida que no ha sido asociado a problemas de seguridad en el pasado; funcionamiento clinico bien conocido que representa el estandar

de cuidado donde hay poca evolucién en indicaciones y estado del arte de la técnica; una larga historia en el mercado.



En ningun caso podran aceptarse a tramite solicitudes de productos cuya evaluacion clinica
no responda a los requisitos establecidos en el articulo 61 del MDR o no dispongan de los

ensayos preclinicos que sean de aplicacion teniendo en cuenta las caracteristicas
particulares del producto.

Examendela Realizadion dela
solicitud * Revision del auditoria

«Verificacion de la expediente

* Comprobacion

inicial de los iructura TF c caciond *Visita a !as
formularios de estructura tr omunicacion de instalaciones del
solicitud * Revision preliminar deficienciasy fabricante y/o

aspectos clinicosy evaluacion de las

ini AACC
Presupuestoy preclinicos Evaluadnde la
faciura proforma / documentadon

técnica
\ Aceptadon faciura

proforma

empresas
subcontratadas

Si la documentacion presentada se considerada adecuada, se procede al envio del documento de
“Aceptacion de condiciones de marcado CE. Comunicacion de plazos y condiciones” en el que se
fijan unos tiempos de resolucion tentativos teniendo en cuenta la complejidad tecnolégica de los
productos y de los procesos industriales, el nUmero y la localizacion geografica de las instalaciones, el
numero de productos incluidos en el procedimiento, intervencion de expertos, informes de autoridades
competentes de medicamentos, etc.

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 encontradas. El plazo serd ampliable hasta tres meses a
peticion del interesado, siempre y cuando sea debidamente justificada esta peticion.

En el caso en que sea el propio fabricante quien solicite el desistimiento de su solicitud, éste sera
presentado mediante un escrito, a través de la aplicacion de Registro electronico CNCps.Una vez el
interesado lo haya solicitado, el CNCps procedera a acusar recibo del desistimiento

En los casos en los que la solicitud sea no admitida a tramite (anexo VII punto 4.3) o que el propio
fabricante solicite el desistimiento de su solicitud (articulo 53) este hecho se notificara siempre al
sistema electronico EUDAMED.

El tiempo de finalizacion del proceso estd 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.




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

terminados y que la conformidad de los productos este justificada cumpliendo los

requsitos del MDR, ya que el CNCps a través de EUDAMED, tiene que informar de todas
las solicitudes que no han sido admitidas a tramite y de las que el fabricante solicite el

desistimiento.

6.3. Evaluacion de la documentacion técnica

El procedimiento de evaluacion de la conformidad comienza con la evaluacion de la documentacion
técnica aportada. Durante el proceso, el CNCps puede exigir que la solicitud se complete con
documentacion y ensayos adicionales, a fin que pueda verificarse la conformidad con los requisitos
pertinentes del MDR.

Si durante la evaluacion se considera necesario la intervencion de un experto externo, se informara al
fabricante y se revisara el presupuesto para incluir el precio publico correspondiente a la emision del
informe.

El CNCps utiliza como referencia para la evaluacion de la conformidad del producto las
normas armonizadas, monografias de farmacopeas, especificaciones técnicas comunes,

otras normas técnicas o directrices europeas disponibles.

En la valoracion de la evaluacion clinica se utilizan como referencia las guias MDCG

disponibles en el momento de la evaluacion.

6.4. Realizacion de auditoria

Cuando el CNCps cuente con las garantias de la conformidad del producto documentadas en el
expediente técnico, se informa al fabricante de la necesidad de realizacion de la auditoria 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 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 que proceda,
los cambios necesarios.

La auditoria se llevara a cabo siguiendo el “Cuestionario de auditoria” (R_POT_7.3_FORO03) que refiere
a la norma UNE-EN ISO 13485:2018°, norma armonizada para los sistemas de garantia de calidad de
los productos sanitarios e incluye la relacion con los requisitos del MDR.

Este cuestionario se encuentra disponible en la aplicacion CNCps y el fabricante tendra acceso a él una
vez realice la solicitud. Debera ser cumplimentado y aportado en formato WORD en el momento en el
que el gestor de su solicitud en CNCps asi se lo solicite.

Este cuestionario, también podra ser requerido cuando en el proceso de certificacion intervengan otros
emplazamientos o subcontratistas/proveedores criticos distintos a los del fabricante.

Los resultados de la auditoria se comunicaran a la empresa en el informe de auditoria. En caso que
haya no conformidades u observaciones, se establecera un plazo para la remisién del plan de acciones
correctivas que evidencien su subsanacion.

La empresa en el plazo indicado debera enviar a través 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 la adecuada implantacién de las mismas.

Una vez evaluadas, se emite un informe final, con las conclusiones, que sera remitido a la empresa a
traves de la aplicacion CNCps.

El hecho de contar con un certificado de cumplimiento de la norma voluntaria UNE EN ISO

13485 no eximira al fabricante, subcontratista y/o proveedor critico de la auditoria del

sistema de calidad que deba realizar el Organismo Notificado para la certificacion del

producto.

3 UNE-EN ISO 13485 es equivalente a la norma EN ISO 13485 e ISO 13485.



6.5. Emision 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 realizacién de auditorias.

Sien el proceso de evaluacion de la conformidad se comprueba que el producto o el sistema de gestiéon
de calidad no son conformes con los requisitos del MDR, 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 evaluaciéon pudiendo estar sujeto a condiciones o limitaciones especificas. En ningun caso,
el periodo de validez excedera de cinco afios.

El CNCps no emitira un certificado hasta que el solicitante haya realizado el abono de la

factura correspondiente a los servicios prestados.

7. Ya tengo mi certificado. jAhora 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 clinico.

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 para verificar el mantenimiento del sistema de calidad
aprobado. Durante las auditorias se revisaran con especial atencion los planes de seguimiento
poscomercializacion, los cambios introducidos en el producto y en el sistema de calidad aprobado.

Asi mismo, como parte de la documentacion necesaria para la solicitud de la auditoria, se aportara 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 PP4 .

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 antelacion
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 fabricacion, por cambios en el control o en los productos, etc.

Al'igual que en la auditorias iniciales, 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 requistos 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 sequimiento CE'. La solicitud debe incluir:

o 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 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.

o Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

e Documentacién 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 auditoria para su revision de acuerdo al plan de muestreo de productos durante el ciclo
de certificacion.

Previamente a la realizacion de la auditoria, la empresa debera adjuntar cumplimentado el
R_POT_7.3_FORO03 "Cuestionario de auditoria” en formato Word que se encuentra disponible en la
aplicacion CNCps.

FORMULARIOS PRECIOS PUBLICOS
R_DEX_05 13 0 14, segun aplique (Ver anexo Il)

Auditoria

- R_DEX_05_FORO1 4 (Por evaluacidon muestral de producto)
de Seguimiento

15 (Por cada emplazamiento, si aplica)

Auditoria R_DEX_05 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
de Repeticion y a Local R_DEX_05_FORO01

Complementario

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

8. ¢Qué ocurre si modifico mi producto o realizo cambios que afecten a la fabricacién del

producto o al sistema de calidad?

La solicitud de los cambios que necesiten aprobacion por el CNCps se debera realizar a través de la
aplicacion CNCps seleccionando el procedimiento de evaluacion de conformidad y la opcién que
corresponda entre: “Modificacion sistema gestion de calidad’, "Modlificacion de disefio de producto” o
"Ampliacion de gamas de producto” presentando:

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud:

e R _DEX 07 Modificacion de condiciones de la certificacion
e R DEX 04 Productos o R_DEX 05 FORO1 Instalaciones en funcién del alcance del cambio

que se solicita (Ver Tabla 5).

o Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

La documentacion técnica que justifique la modificacion siguiendo la estructura de carpetas descritas
en la “Guia de documentacién técnica”. En este caso, solo se aporta la documentacion técnica en las
carpetas afectadas por el cambio, por ejemplo, analisis de riesgos, disefio y fabricacion, etiquetado,
etc.

8.1. Cambios sistema calidad aprobado

El fabricante, independientemente de la clasificacion de los productos, esta obligado a solicitar
aprobacién del CNCps de cualquier proyecto de modificacion significativa del sistema de calidad
aprobado por ejemplo: cambio de tecnologia de fabricaciéon, proceso de produccién, 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.

8.2. 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 gama) y verificar que los cambios
introducidos no comprometen la conformidad del producto o productos con los requisitos de
seguridad y funcionamiento del MDR.

e Para productos con certificado UE de documentacion técnica (Productos clase IlI, Ilb
Implantables) y productos con Certificado UE de tipo, 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

- Ampliacién de las gamas de productos certificados: modelos, variantes dimensionales,
nuevas presentaciones, etc

e Para productos con Certificado UE de Garantia de calidad o Aseguramiento de la calidad
exclusivamente (Clase Ilb no implantables, Clase lla, Clase Is, Im, Ir).

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
R_DEX_07
Cambios sistema de calidad R_DEX_05_FORO1 (si aplica)
R_DEX_04 (si aplica)
Modificaciones de disefio (solo por DI Menor 6.2(por producto)

6.1

15 (Por cada emplazamiento, si aplica)

oM IaaTol ETpi=] o] CRYAI [INolgolo atel el R_DEX_05_FORO1 (si aplica) Mayor 6.1 (por producto)
certificado UE de tipo) R_DEX_04 (si aplica) 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)

Ampliacion de gama de productos

6.2 (Por producto)
(solo por lib Implantable y I, R_DEX_07

" : 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
productos con certificado UE de tipo)

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

aplicable al tipo de modificacion.
Si para la aprobacion de una modificacidn se requiere la realizacion de una auditoria sera de

aplicacion el abono del precio publico 15.

9. ¢(Como 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 evaluacion de la conformidad y la opcion " Nuevo producto’.

9.1.  Producto de clase lll, Ilb Implantables o si el procedimiento elegido incluye Certificado UE de

tipo.

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud:

e R 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.

e R_DEX_04_Productos.
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacién sobre los productos
para los que se solicita certificacion de acuerdo al MDR.

e R _DEX_05_FORO0T1_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.

o 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 “Guia para la documentacion técnica”. Para asegurar 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.



9.2.  Productos Ilb no implantables y WET, lla, Is, Imy Ir con certificado UE de Garantia de calidad o

Aseguramiento de la calidad

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud:

e R _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.

e R DEX 04 Productos
Formulario Excel en el que el fabricante deberé aportar informacién sobre los productos
para los que se solicita certificaciéon de acuerdo al MDR.

e R DEX 05 FORT1 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.

o Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

Documentacién técnica. Se presentara Unicamente la documentacién técnica incluida en la
carpeta 1“indice” y carpeta 2 "Descripciéon y especificaciones” de cada producto. Para asegurar
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 informacion aportada. Si el nuevo producto solicitado pertenece a un grupo
genérico (para productos clase Ilb y WET) o categoria (para productos clase lla, Is, Im, Ir) 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 solicitara el expediente técnico completo para su evaluacién 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 15, respectivamente (ver Anexo lI).




10. ;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 produccion.

Para la solicitud de la emision de los certificados de recertificacion, se presentaran a través de la
aplicacion CNCps seleccionando la opcién "Auditoria de Recertificacion CE"

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud(ver Tabla 6):

Acuerdo firmado por la alta direccién (R_LDEX_02 Acuerdo CNCps fabricante MDR).

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.

R_DEX_04_Productos
Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacién sobre los productos
para los que se solicita recertificacion de acuerdo al MDR,

R_DEX_05_FORO1_Instalaciones

Formulario Excel en el que el fabricante debera aportar informacién 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.

o Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

Escrituras de constitucion de la empresa.

Documentacién del sistema de gestion de calidad:

— Manual de calidad.

— Organigrama

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

La documentacion técnica de los productos de clase Il y llb implantables para los que se

solicite la recertificacion. Se debe 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 seguimiento 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 clinica, incluidos los
resultados de todas las investigaciones clinicas y del seguimiento clinico
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
investigaciones clinicas con productos comparables.

PRECIOS PUBLICOS
13 o 14, segun aplique (Ver

FORMULARIOS
R_DEX_02

R_DEX_06 I
R_DEX_05_FORO! f: ?X.O )| |
o R_DEX_04 sl aplica
Auditoria T 10 (por certificado a emitir)
de recertificacion 2, 3 0 4 (segun aplique por

producto a revisar)

9 (por cada producto clase lll
o llb implantable)

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

Previamente a la realizacion de la auditoria, la empresa debera adjuntar cumplimentado el
R_POT_7.3_FORO03 “Cuestionario de auditoria” en formato Word que se encuentra disponible en la
aplicacion CNCps.

La empresa debera realizar la solicitud de recertificacion al Organismo Notificado, al menos
6 meses antes de la fecha de caducidad del certificado. En el caso de los siguientes

productos, dicho plazo sera de 9 meses:

@ Productos que incluyan sustancia medicinal.

@ Productos implantables de la clase III.

@ Productos que estan concebidos para ser introducidos en el cuerpo humano por un
orificio corporal, o aplicados en la piel y que estén compuestos por sustancias o
combinaciones de sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano o se dispersen

localmente en él de la Clase llI.

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

111, 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 opcién "Incidentes/acciones correctivas de sequridad’. Todos los registros
relativos a una misma comunicacion deberan cargarse en la aplicacion utilizando en mismo ID de
solicitud. p.e informe inicial y final.



11.2. PSURy SSCP

Los fabricantes de productos de las clases lla, llb y Il prepararan un informe peri¢dico 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 lla y llb, que no sean implantables, 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 implantables y clase lll, el fabricante debera remitir las actualizaciones del
PSUR de forma periédica a través de la aplicacion CNCps " Seguimiento post certificacion” y la opcion
“PSUR".

Ademas, el fabricante de productos sanitarios implantables y de clase IlI, también debera presentar por
la misma via, cualquier modificacion del resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) a través
de la aplicacion CNCps " Seguimiento post certificacion”y la opcion "SSCF'.

La solicitud se debe acompafar del formulario R_DEX_012 “Solicitud comunicacion PSUR Y SSCP”
(ver Tabla 7).

Formulario PRECIOS PUBLICOS

R_DEX_12

R_DEX_12 7
Tabla 7. Formularios y precios publicos aplicables al PSUR y SSCP.

12. ;§Como puedo renunciar a un producto incluido en mi certificado?

Para renunciar a uno o mas productos incluidos en uno o varios certificados UE, es necesario aportar
la siguiente documentacion a través de la aplicacion CNCps seleccionando el procedimiento de
evaluacion y la opcion “Renuncia':

- Un escrito de formato libre en el que se describa la relacién de productos a los que se desea
renunciar, incluyendo el nimero de certificado y sus epigrafes afectados, asi como el motivo de
la renuncia. 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.

FORMULARIO PRECIOS PUBLICOS

Renuncia Texto libre

Tabla 8. Formularios y precios publicos aplicados a la tramitacién de la renuncia al marcado
CE de un producto




13. ;Como puedo solicitar la certificacion de la actividad de esterilizacion de sistemas y kits para

procedimientos?

El MDR indica que aquellas personas fisicas o juridicas que esterilicen sistemas o kits para
procedimientos de acuerdo al apartado 1del articulo 22 para su introduccion en el mercado se sometan
a un procedimiento de evaluaciéon de la conformidad cuya intervencion del Organismo Notificado se
limita a garantizar la esterilidad hasta que el envase estéril se abra o se dafie. Para realizar la solicitud,
es necesario darse de alta en la aplicacion CNCps y seleccionar la actividad “Articulo 22” escogiendo
en el desplegable el tramite seleccionado.

13.1. Solicitud Inicial

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud (ver Tabla 9):

e Acuerdo firmado por la alta direccion (R_DEX_22 Acuerdo CNCps Articulo 22)

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_FORO01_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.

o 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

e Documentacion técnica. El solicitamte debe descargarse de la aplicacion CNCps el fichero
que contiene la estructura de carpetas en las que Unicamente aportara la informacion
correspondiente a la carpeta 2 “Descripcion y especificaciones”, carpeta 3 "Etiquetas” y
Carpeta 7 "Esterilizacion”. Esta Ultima, conteniendo Documentacién sobre validaciones de
procesos relativos a garantizar el mantenimiento de las condiciones de esterilidad como la
validacion de la limpieza, envasado/barrera estéril, esterilizacion, incluyendo en su caso, la
determinacion de los residuos del proceso asi como, la evidencia de que el ciclo de
esterilizacion es compatible con cada uno de los productos a incluir en los packs.

Previamente a la realizacion de la auditoria, la empresa debera adjuntar cumplimentado el
R_POT_7.3_FORO03 “Cuestionario de auditoria” en formato Word que se encuentra disponible en la
aplicacion CNCps.



13.2. Modificacion de las condiciones de la certificacion, auditorias de seguimiento y
recertificacion

Los certificados emitidos de acuerdo al articulo 22 quedan igualmente sometidos a la supervisiéon y
control periddico por parte del Organismo Notificado.

La modificacion de las condiciones de certificacién iniciales, incluyendo la inclusion de nuevos sistemas
o kits, 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 se realizan cada doce meses. La empresa debera realizar la
solicitud de la auditoria de seguimiento de la certificacion en CNCps al menos con 3 meses de
antelacion al cumplimiento de los 12 meses de la realizacion de la dltima auditoria. Lo mismo aplica
para las solicitudes de recertificacion en las que se debe aportar de nuevo el Acuerdo firmado por la
alta direccion (R_DEX_22 Acuerdo CNCps Articulo 22).

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud (ver Tabla 9):

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 las nuevas actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.ej:
fabricacién, acondicionamiento o esterilizacion. Ya sean instalaciones propias de la
organizacion ubicadas en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.

o 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

Previamente a la realizacion de la auditoria, la empresa deberd adjuntar cumplimentado el
R_POT_7.3_FORO03 “Cuestionario de auditoria” en formato Word que se encuentra disponible en la

aplicacion CNCps

En el modelo R_DEX 05 la empresa debe aportar una descripcion detallada de las

caracteristicas de los sistemas o kits que se pretenden esterilizar indicando el método de

esterilizacion escogido.




FORMULARIO PRECIOS PUBLICOS

Certificacion inicial (Art. 22) Ver Anexo | Ver Anexo |
) ’ R_DEX_05 6.1
Modificacion en las condiciones
5 R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
de certificacion
10
. . R_DEX_05 3 0 14, segun aplique (Ver anexo II)
Auditoria de seguimiento ' o
R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
R_DEX_22 3 (si aplica, por cada ciclo de esterilizacion)
. T R_DEX_05 13 0 14, seguin aplique (Ver anexo )
Auditoria de recertificacion ) o
R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
10

Tabla 9. Formularios y precios publicos aplicables a la certificacion de la actividad de
esterilizacion de sistemas y kits para procedimientos (Articulo 22)

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 certificados de acuerdo al MDR puede solicitar un certificado sobre su actividad, a este
ONO0318, para ello, es necesario darse de alta en la aplicacion CNCps y seleccionar la actividad
" Reetiqguetado, reacondicionado y reembalado (art.76 MDR)" escogiendo en el desplegable el tramite
seleccionado.

14.1. Solicitud Inicial

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud (ver Tabla 10):

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 certificacién de su producto p.ej: fabricacion,
acondicionamiento o esterilizacién. Ya sean instalaciones propias de la organizacion
ubicadas en distintos emplazamientos o subcontratistas/proveedores.

o 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 revisiéon



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 modificacién 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 aprobacién de las nuevas condiciones de
certificacion.

Las auditorias periédicas de seguimiento y de recertificacion se realizan de acuerdo al programa de
auditorias establecido por el Organismo Notificado. No obstante, la empresa deberé realizar la solicitud
de la auditoria de seguimiento de la certificacion en 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 (R_LDEX_16 Acuerdo CNCps Articulo 16)

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud (ver Tabla 10):

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 las nuevas actividades relacionadas con la certificacion de su producto p.ej:
fabricacién, 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 11 0 12 segun aplique (ver anexo Il)
reetiquetado y/o reembalado  [NEBISGIIE 10
(Art. 16) R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
Modificacion en las condiciones DI @S 10
de certificacion de actividad de (B OIN0) 6.1
reetiquetado y/o reembalado 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
(Art. 16)
R_DEX_05 13 0 14, segun aplique (Ver anexo Il)
Auditoria de seguimiento ) o
R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
R_DEX_16 13 0 14, segun aplique (Ver anexo II)
Auditoria de recertificacion R_DEX_05 10
R_DEX_05_FORO1 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)

Tabla 10. Formularios y precios publicos aplicables a la certificacion 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 acompafar de:

— 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

— Documentos legales que acrediten los cambios solicitados: escrituras 0 documentos notariales
que expliquen el cambio, decision 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 11).

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

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

una empresa no incluye el marcado CE de los productos.

FORMULARIOS PRECIOS PUBLICOS

R_DEX_20

R_DEX_02 (si aplica)

R_DEX_16 (si aplica) 10
R_DEX_22 (si aplica)

Cambios Administrativos

Tabla 11. Formularios y precios publicos aplicables a la solicitud de cambios
administrativos en un certificado.



16. ;Puede el CNCps emitir dictamenes de conformidad de la parte considerada producto

sanitario en productos integrados? (Articulo 117 MDR)

El CNCps emite dictamenes sobre la conformidad con los requisitos de seguridad y funcionamiento
unicamente de productos que estén incluidos en nuestro alcance de designacion. Estos productos se
incluyen dentro de los expedientes de autorizacion de comercializacion de medicamentos para uso
humano, generalmente como parte de los sistemas de administracion y dosificaciéon, y en el momento
de la solicitud no deben disponer de marcado CE.

El solicitante debera darse de alta en la aplicacion CNCps y seleccionar " Dictamen sobre la conformidad
de ps (art. 117 MDR)”

o Formularios necesarios para elaborar el presupuesto de esta solicitud (ver Tabla 12):
e R DEX_ 19 Solicitud dictamen articulo 117

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.

o Documentacion necesaria para formalizar la solicitud:

e Escrituras de constituciéon de la empresa o documento que acredite la entidad legal del
solicitante.
e Documentacion técnica que avale la conformidad de los productos siguiendo la estructura

de carpetas del CNCps descritas en la “Guia para la documentacién técnica”.

La documentacion técnica debera estar estructurada, ordenada e indexada y debera incluir, la
descripcion inequivoca del producto, y todos los modelos y/o variantes, asi como la justificacion

y evidencias que avalen la conformidad del producto con los requisitos de seguridad y
funcionamiento que le resulten de aplicacion.

FORMULARIO PRECIOS PUBLICOS

Dictamen segun Art. 117 R_DEX_19

Tabla 12. Formularios y precios publicos aplicados a la emisién de un dictamen de
conformidad de producto sanitario segun Art. 117.

17. Emision de certificaciones expresas.

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

ONO0318, requiere el pago de un precio publico 10.




17.1.  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
alincluido en la documentacién de acompafiamiento del producto aprobado por el ON0318.

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.

17.2.  Otras certificaciones expresas

En el caso que el fabricante requiera que el ON0318 certifique explicitamente algun 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”y 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

Certificaciéon 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 l. Resumen de los procedimientos aplicables segun tipo de producto. Se incluyen los formularios y precios publicos aplicables en las
solicitudes iniciales y de nuevos productos.

Formularios

Anexo IX
(Caplylll)

Precios Publicos

SOLICITUD INICIAL

R_DEX_22
R_DEX_05
R_DEX_05_FORO1

11 Ver anexo Il)
3 (por Ciclo de esterilizacion)
15 (Por local suplementario)

SOLICITUD INICIAL

R_DEX_02
R_DEX_04
R_DEX_05
R_DEX_05_FOROT

11 Ver anexo Il)
3 (por cada categoria)
15 (Por local suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

R_DEX_04
R_DEX_05_FORO1
R_DEX_07

3 (si distinta Categoria) 6
5 (si misma Categoria)

15 (Por local suplementario)

SOLICITUD INICIAL

R_DEX_02
R_DEX_04
R_DEX_05
R_DEX_05_ FOROT

11 (Ver anexo Il)
2 (por cada categoria)
15 (Por local suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

R_DEX_04
R_DEX_05_FORO1
R_DEX_07

2 (si distinta Categoria) 6
5 (si misma Categoria)

15 (Por local suplementario)

SOLICITUD INICIAL

R_DEX_02
R_DEX_04
R_DEX_05
R_DEX_05_ FORO1

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

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

R_DEX_04
R_DEX_05_FORO1
R_DEX_07

2 (si distinto Genérico) 6
5 (si mismo Genérico)

15 (Por local suplementario)

Anexo XI
(Parte A)

Formularios Precios Publicos

SOLICITUD INICIAL

12 (Ver anexo Il)

3 (por Ciclo esterilizacion)
15 (Por local suplementario)

R_DEX_22
R_DEX_05
R_DEX_05_FORO1

SOLICITUD INICIAL

R_DEX_02 12 (Ver anexo Il)
R_DEX_04 3 (por cada categoria)
R_DEX_05 15 (Por local suplementario)

R_DEX_05_ FORO1
SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

R_DEX_04 3 (si distinta Categoria) 6
R_DEX_05_FORO01 5 (si misma Categoria)
R_DEX_07

15 (Por local suplementario)

Anexo XI

(Seccién 10)

Formularios

Precios Publicos Formularios

SOLICITUD INICIAL

R_DEX_02
R_DEX_04
R_DEX_05
R_DEX_05_ FORO1

12 (Ver anexo Il)

2 (por cada categoria)
15 (Por local
suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

R_DEX_04
R_DEX_05_FORO1
R_DEX_07

2 (si distinta Categoria) ¢
5 (si misma Categoria)
15 (Por local
suplementario)

R_DEX_02
R_DEX_04
R_DEX_05
R_DEX_05_FORO1

R_DEX_04
R_DEX_05_FORO1
R_DEX_07

R_DEX_02
R_DEX_04
R_DEX_05
R_DEX_05_ FOROT

R_DEX_04
R_DEX_05_FORO1
R_DEX_07

Anexo X

Parte A Anexo XI

Precios Publicos

SOLICITUD INICIAL

12 (Ver anexo II)
2 (por Producto)
9 (por producto)
15 (Por local suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

2 (por Producto)
9 (por producto)
15 (Por local suplementario)

NOTA: Limitado soluciones mantenimiento
SOLICITUD INICIAL

12 (Ver anexo II)
2 (por Producto)
9 (por producto)
15 (Por local suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

2 (por Producto)
9 (por producto)
15 (Por local suplementario)

NOTA: Limitado agujas espinales

Anexo IX

(Cap I, I, 1)

Formularios

Precios Publicos

SOLICITUD INICIAL

R_DEX_02
R_DEX_04
R_DEX_05
R_DEX_05_ FORO1

11 (Ver anexo )
2 (por Producto)
9 (por producto)
15 (Por local suplementario)

SOLICITUD NUEVOS PRODUCTOS

R_DEX_04
R_DEX_05_FORO
R_DEX_07

2 (por Producto)
9 (por producto)
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 Evaluacién 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 Inclusion de un producto sanitario perteneciente a una categoria o genérico ya certificados 860
6 Evaluacién de modificacion de disefio o de las condiciones de certificacién
6.1 Modificaciones mayores 2.006
6.2 Modificaciones menores 573
= Evaluacion Informe Periddico de Seguridad (PSUR); Evaluacion del Resumen sobre seguridad y 550
funcionamiento clinico (SPPC)
8 Verificacion de productos y lotes de productos 358
Emision de un informe (Informe de tipo, Informe de Evaluacion de la Documentacion técnica,
9 Informe de Sustancia medicinal o de sustancia absorbida, Informe de Experto, procedimiento de 1.720
escrutinio, informe para autoridad competente de medicamentos, etc.)
10 Emision de un documento de certificacion 215
1 Auditoria conforme a sistema completo de garantia de calidad (Inicial o Etapa 2)
1.1 1- 50 trabajadores 5.732
En Espafa
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 Espafa
12.2 > 50 trabajadores 6.305
12.3 1- 50 trabajadores 5.159
Fuera de Espafia -
124 > 50 trabajadores 7.451
13 Auditoria periédica de seguimiento de certificacién de sistema completo de garantia de calidad
13.1 1- 50 trabajadores 3.439
En Espafa
13.2 > 50 trabajadores 5.732
133 1- 50 trabajadores 4.585
Fuera de Espafia -
13.4 > 50 trabajadores 6.878
14 Auditoria periddica de seguimiento de certificacion de sistema de garantia de calidad de produccién
14.1 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 Espafia 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 remisiéon del analisis de las no
conformidades detectadas durante el proceso de evaluacién de la conformidad, o
la remision en plazo sin que las no conformidades hubieran sido completamente
subsanadas, podréan ser causa de suspension o retirada de los certificados
otorgados.
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