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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 (en adelante AEMPS) que tiene entre sus
competencia la certificacion de normas especificas del sector de porductos sanitarios, como las de sistemas
de calidad .

El CNCps de la AEMPS cuenta desde el 30 de noviembre del afio 2012, con la acreditacion ENAC para la
certificacion de sistemas de gestion de calidad de productos sanitarios de acuerdo a la norma UNE-EN
ISO/IEC 17021.

Las actuaciones de CNCps para la certificacion de sistemas de calidad se basan en los principios de
competencia, objetividad, ausencia de intereses, confidencialidad, transparencia y responsabilidad civil para
responder sobre sus actuaciones. El respeto de estos principios es verificado periddicamente por ENAC, para
el mantenimiento de la acreditacion como entidad de certificacién de sistemas de calidad aplicados a
productos sanitarios.

Cualquier parte interesada puede consultar la informacion sobre las certificaciones de la norma UNE-EN ISO
13485 otorgadas y el alcance de las mismas través de un buscador por nimero de empresa o niumero de
certificado disponible en la pagina web del CNCps (Norma ISO 13485 | Centro Nacional de Certificaciéon de
Productos Sanitarios (certificaps.gob.es). Ademas, la autenticidad, la informacion contenida y el estado de
vigencia de los certificados emitidos por el CNCps se puede consultar a través del cédigo localizador en la
pagina web de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es/localizador.html

2. ;Puede el CNCps certificar mi sistema de calidad de acuerdo a la norma UNE-EN ISO
13485?

Para que un sistema de gestion de calidad pueda ser certificado de acuerdo a esta norma, es imprescindible
que las actividades a certificar, disefio, fabricacion, control o la prestacién de servicios como esterilizacion,
mantenimiento, consultoria, importacion, distribucion, etc, se encuadren dentro del sector de productos
sanitarios.

El certificado de la norma UNE-EN-ISO 13485 acreditado se otorga en el campo voluntario y no supone la
conformidad de los productos ni acredita para la colocacién del marcado CE.

El alcance actual de la acreditacién ENAC para la certificacion de sistemas de gestion de la calidad, por parte
del CNCps, se puede consultar en el siguiente enlace: pagina web de ENAC

3. Gastos de Certificacion

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


https://certificaps.gob.es/norma-iso-13485/
https://certificaps.gob.es/norma-iso-13485/
https://sede.aemps.gob.es/localizador.html
https://www.enac.es/

de Productos Sanitarios. La relacion de servicios que presta el CNCps y los precios publicos a aplicar se
recogen en el Anexo |.

EL CNCps para cada solicitud realiza una evaluacién preliminar, elabora un presupuesto y al finalizar los
servicios remite al solicitante la factura final para su abono. Esta evaluacion preliminar, conlleva el pago del
precio publico 1 (PP1). Si la solicitud se acepta a tramite, la cuantia de esta evaluacion (PP1) sera descontada
de la factura final.

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

gastos de desplazamiento, y estancia derivados de las actuaciones de auditoria, anunciadas

o no anunciadas, son costeados y gestionados por el propio solicitante. Este, junto a otros

compromisos, seran firmados por la empresa en el documento Acuerdo CNCps - 1ISO 13485

Una vez emitida la factura, el solicitante dispone de un plazo de 30 dias naturales para realizar el pago, tal y
como recoge la Ley 3/2004, de 29 de diciembre y su modificacién por la Ley 15/2010, de 5 de julio. EIl 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 de los servicios prestados.

En caso de no realizarse el abono dentro del plazo anteriormente indicado, la AEMPS aplicara lo establecido
en el articulo 125.4 del Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio, acudiendo al cobro de la mencionada
factura por la via de apremio mediante la Agencia Tributaria.

4. ;Como puedo obtener mi presupuesto?

Para obtener el presupuesto de cualquier servicio, es necesario realizar la solicitud correspondiente a través
de la aplicacion informatica CNCps: (CNCps - Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios). En la
aplicaciéon se encuentra disponible el manual de usuario.

La informacion contenida en el formulario “SOLICITUD UNE-EN ISO 13485" es utilizada para la evaluacion
preliminar y condiciona la identificacién 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.

El mantenimiento de la certificacion 13485 requiere el pago de una cuota ANUAL que

corresponde al precio publico 16.

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.



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

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

5. ;Como formalizo mi solicitud?

La empresa debera realizar todas las solicitudes a través de la aplicacion CNCps (CNCps - Centro Nacional
de Certificacion de Productos Sanitarios), disponible también en la pagina web del CNCps cuyo enlace es
Norma ISO 13485 — Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios)

El idioma de presentacion de las solicitudes sera, al menos, el espafiol.

Todas las solicitudes relacionadas con la certificacion de la norma UNE-EN ISO 13485 deben realizarse
presentando el formulario “SOLICITUD UNE-EN ISO 13485" debidamente cumplimentado y firmado.

El “Acuerdo CNCps - I1SO 13485” (R_DEX_17) se renovara en cada solicitud de prérroga

(renovacion de la certificacion), y en caso de cambios de las condiciones firmadas.

Las solicitudes de recertificacion se presentaran al menos 6 meses antes de la fecha de

caducidad del certificado pero nunca antes de 15 meses antes de dicha fecha.

Ademas, segun el tipo de de solicitud se adjuntaran los siguientes documentos:

> Sila solicitud es “Inicial”o de “Recertificacion”:


https://sinaem.aemps.es/CNCps/
https://sinaem.aemps.es/CNCps/
https://certificaps.aemps.es/norma-iso-13485/

e “Acuerdo CNCps - ISO 13485" (R_DEX_17) firmado por la alta direccion de la empresa
solicitante, o por la persona en quien delegue, aportando en ese caso, el documento que
acredite dicha delegacion.

e Copia de la escritura de constitucion de la empresa

e Organigrama

e Manual de calidad y otra documentacion del sistema de calidad que el solicitante considere

relevante

» Sila solicitud es de "Auditoria de seguimiento”:

e Manual de calidad y otra documentacion del sistema de calidad que el solicitante considere
relevante

e Organigrama

> Sila solicitud es de “Modificacién condiciones de certificacion”:

e Siprocede, documentos legales que acrediten los cambios solicitados
e Siprocede, Organigrama

e Siprocede, documentos del sistema de calidad que evidencien las modificaciones solicitadas.

» Sila solicitud es de “Otros” aspectos:

Documento de texto libre detallando la solicitud que se realiza.

Los formularios que incluyen firma se deberan cumplimentar, imprimir como .pdf, y firmar

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

puedan ser firmados por el Jefe del CNCps.




FORMULARIOS PRECIOS PUBLICOS

Auditorta de Cartificacte SOLICITUD UNE EN ISO 13485 1 (Veranexol) 6
uditoria de Certiticacion
N Acuerdo CNCps - ISO 13485 12 ((Ver anexo )
Inicial 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
(R_DEX_17) 0

13 (ver Anexo I) &

SOLICITUD UNE-EN ISO 13485 14 (ver Anexo )
15 (Por cada emplazamiento, si aplica)

Auditoria

de Seguimiento

Auditoria . -
SOLICITUD UNE-EN ISO 13485 15 (Por cada emplazamiento, si aplica)

de Repeticion

SOLICITUD UNE-EN ISO 13485 13 (ver Anexo |) 6
14 (ver Anexo |)

Auditoria de Recertificaion Acuerdo CNCps - ISO 13485 . —
15 (Por cada emplazamiento, si aplica)
(R_DEX_17) 10
Plan de acciones correctivas DEX_08 No aplica
e . . 10
Modificacion condiciones ) o
SOLICITUD UNE-EN ISO 13485 15 (Por cada emplazamiento, si aplica
de certificacion ver punto )

Tabla 1.Resumen de formularios y precios publicos aplicables a cada tipo de solicitud

6. ;Como tramita el CNCps mi solicitud y en cuanto tiempo se certificara mi sistema?

6.1 Revision de la solicitud y aceptacion a tramite

Una vez enviada la solicitud por la empresa a través de la aplicacion CNCps, se comprueba que dicha solicitud
se acompafa del documento de solicitud firmado, de los formularios correspondientes y del resto de los
documentos requeridos en la solicitud. Posteriormente se elabora el presupuesto con el coste de los servicios
mediante una “factura proforma” que es remitida al solicitante.

Una vez aceptado dicho presupuesto, se comprueba que el alcance solicitado es coherente, que se ha
proporcionado la informacién suficiente sobre la organizacion y su sistema de gestion de calidad, que se han
cumplimentado correctamente los formularios y deméas documentos aportados, etc.

En esta fase, se aclararan todas las dudas que surjan sobre la solicitud: alcance solicitado, nimero de personas
efectivas relacionadas con la actividad a certificar, instalaciones de fabricacion, nimero de emplazamientos,
etc. Una vez revisada la solicitud y aclaradas todas las dudas, el CNCps tomara la decision de si procede o no
aceptar a tramite la solicitud. Dicha decision, sera comunicada al interesado a través de la aplicacion CNCps.



En caso de aceptaciéon a tramite de la solicitud, se informaréa al interesado a través de CNCps, del alcance
propuesto de certificacion, de los plazos tentativos para su resolucion y de las condiciones, que deberan ser
aceptadas por el solicitante mediante correo en CNCps.

En caso de no aceptacion a tramite, la comunicacion enviada al solicitante, contendré las razones del rechazo
de la solicitud, asi como el plazo y las condiciones para la subsanacion de las deficiencias detectadas.

6.2 Realizacion de auditoria inicial

La auditoria inicial para la certificacion de la norma UNE-EN ISO 13485 consta de dos etapas, tal como requiere
la norma UNE-EN ISO/IEC 17021. Esta auditoria se realiza teniendo en cuenta lo establecido en el documento
CEA ENAC 17, en particular el calculo del tiempo minimo de auditoria tendra en cuenta el n°® de empleados
efectivos dedicados a la Norma UNE-EN ISO 13485 tal y como se establece en la Tabla D.1 del Anexo D de
este documento. En organizaciones co multiples emplazamientos no se realiza muestreo de los
emplazamientos donde se lleve a cabo el disefio, desarrollo y fabricacién de productos sanitarios, y en la
auditoria inicial seran auditados todos los emplazamientos de la empresa.

Auditoria Etapa 1. El objetivo de esta auditoria es valorar si la empresa estéa preparada para la auditoria de
Etapa 2, y se realizara siguiendo el "Cuestionario del Sistema de Gestion de Calidad” que debera facilitar al
equipo auditor en formato Word. Consiste en una revision inicial del sistema de gestion de calidad declarado
por la empresa para comprobar si se encuentra alineado con lo establecido en la norma y la comprobacion
de la disponibilidad de recursos materiales y humanos adecuados. Se realiza generalmente en las
instalaciones de la empresa solicitante, salvo que el CNCps disponga de informacién y documentacion
suficiente sobre la empresa, que permita realizar dicha auditoria de forma documental.

El CNCps comunicara al solicitante el plan de la auditoria, remitiendo a través de la aplicaciéon CNCps el
documento “Plan de Auditoria”.

Como resultado de la auditoria, los auditores elaboraran un informe que contendra los hallazgos de auditoria,
las conclusiones y, en su caso los plazos para la subsanaciéon de las no conformidades.

La empresa en el plazo indicado debera enviar a través de CNCps el Formulario DEX_08 “Plan de acciones
correctivas” debidamente cumplimentado, junto con la documentacion que evidencie que, cumpliendo con
los plazos establecidos, se ha realizado el analisis de la causa de las no conformidades y que se han adoptado
medidas eficaces para subsanarlas.

Todos los aspectos de preocupacion sefialados en el informe de Etapa 1, si los hubiera, deberan ser tenidos
en cuenta por la empresa para mejorar y completar su sistema de calidad, con vistas al éxito de la auditoria
de Etapa 2.

Auditoria Etapa 2. El objetivo de la auditoria de Etapa 2 es evaluar la implementacion, incluida la eficacia del
sistema de gestion de la empresa solicitante.

Si tras la realizacion de la auditoria de Etapa 1 se hubiera comprobado que la empresa esta en disposicion de
recibir la auditoria de Etapa 2, o una vez resueltas todas las no conformidades detectadas en la Etapa 1, se
procedera a planificar y anunciar la auditoria de Etapa 2.


https://www.enac.es/documents/7020/4b08ebcd-e01e-4c06-854c-c62392d28fbd

Esta auditoria consiste en una evaluacion en profundidad del sistema de gestion de calidad de la empresa 'y
del grado de implementacién. Se utiliza como guia el “cuestionario de sistema de gestion de calidad” con las
comprobaciones realizadas en la Etapa 1.

Los hallazgos de la auditoria de Etapa 2, las no conformidades y observaciones, si las hubiera, las conclusiones
y los plazos para la resolucion seran comunicados mediante el correspondiente informe.

La empresa en el plazo indicado debera enviar a través de CNCps el Formulario DEX_08 “Plan de acciones
correctivas” debidamente cumplimentado, junto con la documentacion que evidencie que, cumpliendo con
los plazos establecidos, se ha realizado el analisis de la causa de las no conformidades y/o observaciones y
que se han adoptado medidas eficaces para subsanarlas.

La evaluacion de las acciones correctivas de las no conformidades podré requerir una auditoria de repeticion
para confirmar la adecuada implementacién de las mismas.

Si el CNCps no pudiera verificar la implementacion de las acciones correctivas de

cualquier no conformidad dentro de los 6 meses posteriores al Gltimo dia de la Etapa 2,

sera necesario realizar otra auditoria de Etapa 2 antes de recomendar la certificacion,
tal como requiere la norma UNE-EN ISO/IEC 17021-1:2015.

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

El interesado podra desistir de su solicitud en cualquier momento durante este proceso de certificacion, en
cuyo caso, se declararia el desistimiento a peticion del interesado.

6.4 Certificacion 13485

El certificado de conformidad con la norma UNE-EN ISO 13485 se emite cuando se comprueba que el sistema
cumple con los requsitos de la norma y se han resuelto las no conformidades y observaciones que hayan
podido surgir durante la realizacién de la auditoria.

Si durante el proceso de evaluacién se comprueba que el sistema de gestion de calidad no cumple los
requisitos exigidos en la norma UNE-EN ISO 13485:2018 para el alcance solicitado, se propondré la
denegacion del certificado.

El periodo de validez del certificado dependera de la informacién 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 a 3 afios desde la fecha de emisién. En caso de empresas que tengan el marcado
CE con el CNCps los periodos de validez de los certifcados seran acompasados.

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

factura correspondiente a los servicios prestados.




7. Ya dispongo de un certificado UNE EN ISO 13485, jahora que debo hacer?

El solicitante debe mantener el sistema de calidad certificado y su capacidad para asegurar el cumplimiento
de los requisitos aplicables de la norma UNE-EN ISO 13485.

El mantenimiento de la certificacion 13485 estara condicionado al control por parte del CNCps que realizara
mediante auditorias de seguimiento anuales, con y sin previo aviso, y otras actividades de vigilancia como la
revision de todos los cambios declarados por el fabricante en relacién a las areas y funciones cubiertas por el
alcance certificado.

La empresa solicitante podra renunciar o solicitar la suspension temporal del mismo, cursando la solicitud a
través de la aplicacion CNCps "OTROS”, incluyendo un escrito de formato libre en el que indique el nimero
del certificado, la solictud realizada y el motivo. 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.

7.1 Auditorias de seguimiento

El objetivo de estas auditorias es verificar que las empresas certificadas siguen cumpliendo e implementando
el sistema de calidad aprobado, y que dicho sistema se ajusta a los requisitos de la norma UNE-EN ISO
13485:2018.

Las auditorias de seguimiento se llevan a cabo al menos una vez cada afio civil.

En el caso de organizaciones con multiples emplazamientos, en las auditorias de seguimiento anuales se
auditaran siempre la funcién central y aquellos emplazamientos que sean seleccionados en cada auditoria,
de forma que todos los procesos cubiertos por el alcance de certificacion se auditen en cada ciclo.

La solicitud de estas auditorias se realiza tal como se ha descrito en el punto 5 de este documento informativo,
a través de la aplicacion CNCps, mediante solicitud de "Auditoria de seguimiento 13485", al menos con tres
meses de antelacién al cumplimimiento de los 12 meses de la realizacién de la Ultima auditoria.

Una vez que se haya recibido la solicitud, se remitira el plan de auditoria.

Como resultado de la auditoria de seguimiento se elaborara un informe que contendra los hallazgos de
auditoria, las conclusiones, las condiciones y los plazos para la resolucion.

La empresa en el plazo indicado debera enviar a través de CNCps el Formulario DEX_08 “Plan de Acciones
correctivas” debidamente cumplimentado, junto con la documentacion que evidencie que, cumpliendo con
los plazos establecidos, se ha realizado el analisis de la causa de las no conformidades y/o observaciones y
que se han adoptado medidas eficaces para subsanarlas.



Una vez revisado, el CNCps comunicaréa a la empresa los resultados y las conclusiones, asi como la necesidad
de realizacion de una auditoria de repeticion, si procediera.

En casos de incumplimiento de las condiciones acordadas o falta de subsanacion de

las no conformidades en las auditorias, el CNCps suspendera, limitara o retirara el

certificado emitido.

7.2 Auditorias de recertificacion

Previa solicitud de la empresa, se podra emitir una recertificaciéon por periodos equivalentes.

La solicitud de recertificacion 13485, a través de la aplicacion CNCps se realiza segun lo descrito en el punto
5 de este documento informativo, mediante solicitud de “Auditoria de recertificacion de 13485”, al menos 6
meses antes de la fecha de caducidad del certificado.

En el caso de organizaciones con multiples emplazamientos en la auditoria de recertificacion seran auditados
todos los emplazamientos de la empresa.

Una vez recibida la solicitud, se remitird el anuncio de auditoria de recertificacion. Como resultado de la
auditoria de recertificacion, los auditores elaboraran un informe que contendra los hallazgos de auditoria, las
conclusiones, las condiciones y los plazos para la resolucion.

La empresa debera remitir a traves de la aplicacion CNCps, el formulario DEX_08 "Plan de Acciones
correctivas” junto con toda la documentacion que permita comprobar que se han analizado las causas y se
han tomado las acciones correctivas adecuadas. Una vez revisada, el CNCps comunicara a la empresa los
resultados y las conclusiones.

7.3 Auditorias de repeticion

En algunos casos, el CNCps puede considerar necesaria la realizaciéon de una auditoria de repeticion. Por
ejemplo, para verificar la subsanacién de no conformidades pendientes y la implementacion de las acciones
correctivas, o debido a circunstancias especiales, como la sospecha de incumplimiento de los requisitos del
sistema.

En estos casos, se planificara, anunciara y realizara siguiendo la sistematica de una auditoria de seguimiento.



8. iComo puedo utilizar la marca UN EN ISO 13485?

La marca especifica puede ser utilizada para indicar que la empresa dispone de un certificado de conformidad
con la norma UNE-EN-ISO 13485 otorgado por el CNCps de la la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en el ambito y con la extension indicadas en el certificado.

Esta marca no podra ser incluida sobre los productos o envases de los productos o en cualquier documento,
incluida la publicidad o internet, de manera que pueda inducir a creer que la disposicion del certificado
relativo a la norma UNE-EN-ISO 13485, significa conformidad con el producto.

No se podra hacer referencia a la disponibilidad del certificado ni utilizar la marca de dicho certificado una
vez caducado o en relacion con productos o actividades no cubiertas por su alcance.

El uso indebido de la marca o la referencia al certificado de la norma UNE-EN-ISO 13485 supondra el
incumplimiento de las condiciones acordadas y el inicio de los tramites para la suspensiéon o retirada del
certificado.

9. ¢Qué hago si modifico las condiciones de certificacion?

Uno de los compromisos que adquiere la empresa mediante la firma del "Acuerdo CNCps - ISO 13485"
(R_LDEX_17), requerido para las solicitudes de certificacion y de recertificacion de la norma UNE-EN ISO 13485,
es el de informar sin demora al CNCps de todos los cambios que puedan afectar a la capacidad del sistema
para continuar cumpliendo los requisitos de la norma. Entre estos cambios estan:

- Nombre o direccion de la empresa

- Cambio de la entidad legal

- Cualquier modificacién importante del sistema de gestion de calidad

- Cambios en los procesos incluidos en el alcance certificado

- Cambios en la direccion u organizacion de la empresa, o de personal de gestion en puestos clave

- Cambios en la fabricacion y/o tecnologia, actividades o servicios incluidos en el ambito de la

certificacion

- Reduccion o ampliacion del alcance certificado
El CNCps evaluara los cambios propuestos y determinara la necesidad de realizacion de auditorias adicionales
para verificar que el sistema de gestién de calidad sigue cumpliendo los requisitos certificados, en cuyo caso
sera necesario adjuntar cumplimentado el “cuestionario del sistema de gestion de calidad”.

En caso de que una empresa certificada solicite afiadir nuevos emplazamientos, se auditaran los nuevos
emplazamientos antes de incluirlos en el certificado.

Aquellos cambios que conllevan la emisién de un nuevo certificado les resulta de aplicacion el precio publico

10.

10. ;Como puedo manifestar mi opinion sobre el servicio prestado?

En cualquier momento los solicitantes o cualquier parte interesada en el proceso de certficacion, manifestar
su opinicion y hacer llegar sus quejas o sugerencias al CNCps a través del buzdn institucional o por teléfono.
Todas las quejas seran gestionadas, investigadas y atendidas de acuerdo al procedimiento interno. Si es
necesario se adoptaran las medidas oportunas y se informa al interesado.



Asimismo también podra manifestar su desacuerdo con las decisiones adoptadas por el CNCps respecto a su
solicitud o a su certificacion siguiendo el procedimiento de apelaciones indicado en las resoluciones
pertinentes. Tras la evaluacion, el interesado sera informado del resultado y de la decisién final, indicandole
igualmente, las vias para manifestar su disconformidad sobre la nueva decision.



Anexo |. Codigo 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
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 9.171
12 Auditoria conforme a garantia de calidad de produccién (Inicial o Etapa 2)
12.1 1- 50 trabajadores 4.012
En Espafia
12.2 > 50 trabajadores 6.305
12.3 1- 50 trabajadores 5.159
Fuera de Esparia
12.4 > 50 trabajadores 7.451
13 Auditoria periddica de seguimiento de certificacion de sistema completo de garantia de calidad
13.1 1- 50 trabajadores 3.439
En Espana
13.2 > 50 trabajadores 5.732
13.3 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 produccion
14.1 1- 50 trabajadores 2.866
En Espafa
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 Espafa 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 CNCps, como de los plazos
previstos para la remision del analisis de las no conformidades detectadas durante el proceso,
o la remision en plazo sin que las no conformidades hubieran sido completamente

subsanadas, podran ser causa de suspension o retirada de los certificados otorgados.
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