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CONTROL DE CAMBIOS

» Cambios respecto a la edicion de 16 diciembre 2020:

Adaptacién de la aplicacién para comunicar productos regulados por los Reglamentos UE 745 y

746 de PS de las clases lla, llb y Il y los DIV de clases B, Cy D.

Exclusion de Suiza de los paises que tienen tratado con la UE en materia de Productos
Sanitarios aplicable desde el 26 de mayo 2021.

Desarrollo de la modificacién Representante Autorizado Sustitucién con pantallazos.

Nueva modificacidon que permite la inclusién de Representante Autorizado para las
comunicaciones de productos sanitarios con fabricante de Suiza

e Actualizacién de pantallazos.

» Cambios respecto a la edicidn de 20 de julio 2021

e Nueva modificacion Cambio de legislacién a Reglamento. Permite transformar una

comunicacién de Directiva en una de Reglamento para el mismo producto.

» Cambios respecto a la edicion de 1 de septiembre 2021:

Punto 5.2.1.1. Inclusién del enlace para consulta del cédigo NANDO correspondiente al

producto.

Punto 7.2. Nueva pantalla para agrupaciones en base a Reglamento. Incluye DIV y otros tipos

de PS.

® Punto 8. Explicacion de inclusidon de agrupaciones con productos de distinta regulacion por

MDR.

Punto 10.2.1 Comunicada en Campafia. Inclusién de puntos a tener en cuenta en la gestién de

las comunicaciones en campana.

Modificacién de la solicitud del token para las comunicaciones en campafias.
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> Cambios respecto a la edicion de 23 de diciembre 2021

Actualizacién de pantallazos y enlaces web.

Nuevo enlace a FAQs especificos de Campafias.

Adecuacion de la Introduccién de la aplicacion a la nueva situacion legislativa.

Exclusion de Suiza de los paises que tienen tratado con la UE en materia de Productos

Sanitarios de Diagndstico In Vitro, aplicable desde el 26 de mayo 2022.

Pestafia Producto en productos PS DIV de Reglamento. Comunicacién opcional por codigo
EMDN exclusivamente para Productos Sanitarios de Diagndstico In vitro de Reglamento no

incluidos aun en CCPS.

Nueva redaccion de puntos 7 y 8. Aclaraciones sobre las comunicaciones de Agrupaciones de

PS con componentes DIV de Reglamento.

Eliminacién del punto 13.3. Equivalencias entre certificados CE de Directiva de PS, IAy
Reglamento PS : Si la evaluacidn de la conformidad de un producto requiere dos documentos
emitidos por un ON, si uno se renueva de acuerdo al Reglamento, deben renovar también el
otro, aunque uno de ellos tuviera una fecha de validez que hiciera pensar que se podria
acoger al art. 120 de Reglamento PS. Los procedimientos de evaluacién se complementan
unos con otros y no es posible mantener procedimientos de dos regulaciones distintas para

el mismo producto.

> Cambios respecto a la edicion de 23 de mayo 2022

e Rectificacion de errata en Introduccidén “Productos sanitarios de diagndstico “in vitro” de las

listas Ay By de autodiagndstico que cumplan la Directiva....” Y errata en el indice.

e Explicacién de dénde se introduce el Documento de Compatibilidad de componentes para las

agrupaciones
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» Cambios respecto a la edicion del 14 julio 2022

e Eliminacién del campo general UDI-DI basico de la pestafia Producto. Se mantiene el campo

UDI-DI basico de los modelos en la misma pestaia.

e Se incorpora la busqueda de comunicaciones por agrupadores en el buscador general.

» Cambios respecto a la edicién del 30 noviembre 2022

e Actualizacién por aclaracidn del requisito legal de comunicacion de acuerdo a nueva

legislacién. (Introduccién a la aplicacién)

e Aclaraciones sobre “en calidad de” referido a agrupaciones y componentes de agrupacién.

(Punto 5.1.1.) y modificaciones cambios de datos comunicante y persona de contacto.

e TASAS (Punto 5.1.2.)

O

A partir del 28 de junio 2023, el epigrafe de tasa cambia de epigrafe 8.03 a 5.1 con
motivo de la entrada en vigor de la Ley 38/2022, de 27 de diciembre que modifica las
tasas.
Actualizacién por nuevo sistema de control del pago de tasa, previo al envio de la
comunicacion. Nuevo buzdn en pantalla de avisos “Borradores con tasa pagada”. El
numero de justificante y la fecha se incluyen automaticamente al realizar el pago. El
servicio de Tasas validard el pago y solo entonces la empresa enviara la comunicacion
a la AEMPS desde el nuevo buzdn de la pantalla Avisos “Borradores con tasa pagada”
Actualizacidn por revision de exenciones de tasas. Desaparece la casilla “Exento de
tasas” pues el sistema identifica automaticamente los casos de exencion.
= Se mantiene la exencidon de tasa de los productos de clase Ila en el mercado
antes del 21 de marzo 2010 hasta el 24 de septiembre 2023. Finalizado ese
plazo, la exencién de tasa desaparece.
= Se mantiene la exencién de tasa de los componentes de agrupacion que no

se comercializan por separado. Estas comunicaciones no emiten justificante

MINISTERIO DE SANIDAD
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al ser solo una herramienta para realizar la comunicacidn de la agrupacion
gue si paga tasa y si emite justificante.
= El resto de exenciones de tasa desaparecen el 28 de junio 2023 con la
entrada en vigor de la nueva ley de tasas.
o Desaparece la tasa por modificaciones multiples. (punto 11.3)
e Aclaraciones sobre direccién de correo de envio de localizadores (claves de usuario) y direccién
de correo de las comunicaciones. (Punto 6.)
e Certificados CE de Directivas acogidos al periodo de extensién de la caducidad de acuerdo al
Reglamento (UE) 2023/607: Ver documento de preguntas frecuentes FAQS
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/docs/CCPS-fags.pdf

e Recuperacion de comunicaciones de PMPS hasta el 4 de julio 2023: Se cumplen cinco afios del
lanzamiento de CCPS, teniendo en cuenta el periodo de validez de los certificados CE y de la
obligacidon de mantener actualizadas las comunicaciones, después de esa fecha no debe

haber mas comunicaciones en PMPS. (Punto 13)

» Cambios respecto a la edicion de 28 junio 2023

e 5.1.2. Datos de la Tasa: actualizacion de enlaces de las tasas a la web, pantalla de Datos
Generales y eliminacidn de todas las exenciones de tasas excepto la de comunicacién de
componente de agrupacién que no se comercializa por separado.
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1. INTRODUCCION A LA APLICACION

El objetivo de la presente aplicacion es facilitar la gestién de comunicaciones de comercializacion y/o
puesta en servicio de productos sanitarios en Espafia (CCPS).

Esta aplicacidn va dirigida a la Industria de Productos Sanitarios y permite gestionar el registro de las
comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de:

e Los productos sanitarios de clase lla, Ilb y lll regulados por el Reglamento (UE) 2017/745 de
Productos sanitarios

e Los productos sanitarios de clase lla, llb y Il y productos sanitarios implantables activos que
cumplan las Directivas 93/42/CEE o 90/385/CEE respectivamente y puedan acogerse al articulo
120 del Reglamento (UE) 2017/745

e Productos sanitarios para diagndstico “in vitro” de las clases B, Cy D, regulados por el Reglamento
(UE) 2017/746 de Productos Sanitarios para Diagndstico In Vitro.

e Productos sanitarios de diagndstico “in vitro” de las listas Ay B y de autodiagndstico que cumplan
la Directiva 98/79/CE y puedan acogerse al articulo 110 del Reglamento (UE) 2017/746.

El soporte legal de estas comunicaciones son los Reales Decretos de Productos Sanitarios 1591/2009
de Productos Sanitarios Implantables Activos, Real Decreto 1616/2009 y el de Productos Sanitarios de
Diagndstico in vitro 1662/2000, en vigor a efectos de estas comunicaciones mientras no entre en pleno
funcionamiento EUDAMED y la nueva aplicacion RECOPS en fase de disefio. Es de aplicacidn a cualquier
agente econdmico (fabricante, representante autorizado, importador, distribuidor o agrupador) que
comercialice o ponga en servicio un producto sanitario en Espaina, la primera vez que lo haga. Es
independiente que esté establecido en Espafia o fuera y de que otro agente comercializador haya
comunicado ya el mismo producto. Estan exceptuadas las oficinas de farmacia y cualquier otro punto
de venta exclusiva al publico.

Mediante esta aplicacidn se podra:

e Presentar los datos de las comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio. Estos datos
se cumplimentaran en espafiol.

e Subsanar deficiencias.

e Presentar la documentacidn y aclaraciones solicitadas por la AEMPS en las campaias de control
del mercado

e Modificar los datos de la comunicacién, en funcién de las variaciones que sufre a lo largo de la vida
del producto para conseguir una actualizacidon permanente.

e Dar de baja comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de la base de datos.

e Consultar en todo momento las comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio.

MINISTERIO DE SANIDAD
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e Recuperar las comunicaciones realizadas en la antigua aplicacion PMPS ya obsoleta para
incorporarse a la actual CCPS (este proceso termina el 4 de julio 2023)

Los usuarios de la aplicacién seran las personas designadas por las entidades para actuar en su nombre.
2. FUNCIONAMIENTO GENERAL. CARACTERISTICAS BASICAS

Esta aplicacidn estd optimizada para todos los navegadores excepto para Internet Explorer. Puede por
tanto utilizar cualquiera de Ultima generacién: Mozilla Firefox, Chrome, Edge, Safari o cualquier otro.

(*) Campos obligatorios.

Calendario del mes actual para seleccionar fechas.
Documentos de ayuda en la pantalla de acceso:

Alta

& Instrucciones para darse de alta
Manual

& Manual de usuario,

Categorias
L

% Categorias genéricos y subgenéricos de productos.

F.AQ.s

- Preguntas frecuentes (FAQs).
permite ver el contenido de un documento.

editar datos.

eliminar datos.

Borrar datos.

, vuelve a la pantalla anterior,
Accion
En el buzén Borradores junto a cada uno:

Elimina el borrador.

Abre el borrador.

MINISTERIO DE SANIDAD
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de la parte inferior derecha de las pantallas del borrador: Guarda de forma temporal la
comunicacion en el buzén Borrador. El tiempo mdximo de inactividad es de 60 minutos; por lo que se
recomienda guardar los datos introducidos a menudo para evitar pérdida de informacion.

En ocasiones la aplicacién le ofrece un listado donde elegir una opcién. Si no encontrara su caso,
seleccione otro. Especifique su caso brevemente, en el campo adjunto “Otro especificar”.

Para adjuntar cualquier documento a la aplicacién, deberd pulsar el botén[:]. Se
recomienda reducir todo lo posible el tamafio de los ficheros realizando un proceso de reconocimiento
de caracteres (OCR) en los ficheros pdf. Use winzip o rar, para la compresién. Si no dispone de este
software, puede descargarse una version de prueba en las siguientes pdaginas
http://www.winzip.com/win/en/downwz.html o http://www.winrar.es/descargas. El tamafio maximo
permitido por archivo de pdf son 50Mb.

Los documentos se guardan automaticamente con el nombre “nombre documento.pdf”

El usuario comunicante sélo podra visualizar las comunicaciones realizadas por su empresa, tanto
las realizadas por él directamente como por otros usuarios de la misma empresa.

El sistema se comunica con los usuarios a través de un correo al que no deberd responder. Para
cualquier duda que se le pueda plantear en relaciéon con las comunicaciones dirija su consulta, a la
direccion de correo soporteccps@aemps.es ,. Si su consulta se refiere a una comunicacién concreta
gue se esta tramitando ya, indique en el correo el nimero de comunicacién y la persona que la esta
tramitando. La tramitadora aparece en la pestaiia Calendario de la comunicacién y en la referencia del
oficio que ha recibido. Si su consulta es de tipo informatico o si experimenta errores o dificultades con
la aplicacidn dirija su consulta a la direccién servicedesk@aemps.es

NOTA: Todas las pantallas que se muestran en este documento son ejemplos y no necesariamente
reflejan datos correctos.

3. AUTENTICACION

Para acceder a la aplicacién el usuario debe estar registrado. Para solicitar las claves de usuario solo tiene
que pinchar “Solicitar alta en CCPS”. Si ya tenian claves para la aplicacion PMPS, anterior a esta, deben
utilizar las mismas claves, no pedir nuevas. Solo si desean claves de usuario adicionales para otros
empleados de la empresa deberdn seguir las instrucciones de este punto. Podrdn descargarse el manual
de usuario de la aplicacién y otros documentos de ayuda pinchando el enlace correspondiente.

Si disponen de claves para PMPS (usuarios del tipo XXXX_PMPS) deben utilizarlas directamente para
entrar en CCPS, pero en ese caso tienen que hacer una primera entrada en CCPS rellenando los datos de
la empresa y persona comunicante.
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agencia espafiola de

GOBIERNO  MINSTERQ .
DEESPARA  DESANIDAD medlcamenl.os‘ y
. productos sanitarios

CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios

v2.05_Rev2

Acceso a la aplicacion Registro de nuevos usuarios

Si NO tiene usuario de acceso a la aplicacion, pulse en el boton a

Usuario: * . -
continuacion para solicitar el alta

Contrasefia: *

¢Ha olvidado su contrasefia? FAQS

c o Cont . Alta Categorias(D) Categorias(R) FAQ.s Camparia Manual
cGambiar su Gontrasena £+ ":'i ":'i Q Q 5]
La aplicacién PMPS ha cerrado definitivamente el pasado 1 de julio 2020 debido a la
obsolescencia del servidor en el que estaba alojada.
Mas Detalles
Agencia Espafiola de Medi y Prod Sanitarios

Calle Campezo n® 1, Edificio 8 28022 Madrid
Teléfono: 91 822 57 &7

Soporte en: ServiceDesk AEMPS

Consultas generales: soports: es

Pantalla Autenticacion

El usuario comunicante serd una persona fisica o que actla en representacion de una persona juridica,
gue realiza una comercializacién o puesta en servicio de un Producto Sanitario en Espafia. Puede ser
un fabricante, representante europeo autorizado, distribuidor, importador o agrupador, es decir,
siempre debe estar relacionado con la comercializacion del producto.

Al pinchar “Solicitar alta en CCPS” aparecera la siguiente pantalla para rellenar los datos de la persona
de contacto (Persona que efectla la comunicacion) y los de la empresa comunicante. Esta Ultima es
siempre la responsable de las comunicaciones.

Este apartado del manual se encuentra desarrollado con detalle en el documento Alta de usuarios

Alta
CCPS, disponible en la pantalla de Autenticacién como &
MINISTERIO DE SANIDAD
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CCPS. Solicitud de usuario para la aplicacién

Datos de la empresa comunicante Datos de la persona que efectia la comunicacién

Pais de la Empresa o Espafiola Extranjera 7comunes.nif? *
Nombre *

CIFINIF * | Primer apellido *
Segundo apellido
Teléfono ™

Email *

Pantalla “Solicitar alta en CCPS”

Al introducir el CIF de la empresa y pinchar “comprobar empresa” el sistema verificara si la empresa
estd de alta ya en CCPS y si es asi automaticamente incluird sus datos. Si por el contrario no existe aun
en CCPS se abriran los campos para rellenar los datos correspondientes.

El correo indicado en los datos de la persona comunicante serd el empleado por la aplicacién para
tramitar todas las comunicaciones de la AEMPS con la empresa. Asegurense de mantenerlo
actualizado.

Cada empresa, si lo desea, puede solicitar varias claves de usuario para su misma cuenta de empresa

con el fin de facilitar la gestion de sus comunicaciones por varios usuarios. La clave de referencia
necesaria para acreditar los envios de informacion y la gestion de la contrasefia solo se enviard a la
direccion de correo ligada a sus claves de usuario. Si éste queda obsoleto deben solicitar su
actualizacion a la direccion soporteccpos@aemps.es Este correo no tiene que coincidir
necesariamente con el que aparece en las comunicaciones para la Persona de Contacto. Los datos de
persona de contacto de las comunicaciones deben actualizarlos las empresas a partir de la
modificacion Persona de Contacto: Actualizacion domicilio y/o nombre. (Ver Punto 11.3.4).

Al pulsar “Enviar” la AEMPS recibira la solicitud de claves y, si no se plantea ninguna duda, validara la
solicitud y la empresa recibird un correo electrénico del sistema con sus claves. En caso de que se
plantee alguna duda se le comunicard también por correo electrénico.
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CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Nuevo Usuario Registrado
Estimado Sr/Sra Teodora,

La solicitud de usuario ha sido revisada y se generado un nuevo usuario con los siguiente datos

Su usuario es: 94750513N
y la contrasefia establecida es: uP9,2uW3

Cuando acceda a la aplicacion tendré que cambiar la contrasefia

Atentamente,
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo con las claves de usuario

3.1. Cambio de contraseia

El sistema le solicitard automaticamente que cambie la contrasefia la primera vez que entre. También
puede cambiar la contrasefa cada vez que lo desee pinchando el enlace correspondiente. Se
recomienda cambiar frecuentemente de contrasefia.

Si olvidd su contrasefia, pinche sobre “éHa olvidado su contrasefia?” y el sistema le enviard
automaticamente una nueva a la direccién de correo asociada a sus claves de usuario.

4. OPCIONES DE MENU

En el primer acceso a la aplicacion con sus claves, el usuario vera una pantalla de Avisos o Panel de
control que se abre siempre por defecto con las operaciones mas frecuentes para facilitar su uso y con
un contador del nimero de comunicaciones que se encuentran en cada buzon.

En ese panel de control aparecen ordenadas en varios grupos:
1) Actualizaciones pendientes de la empresa:

a) “Pendientes Actualizar Documentacidon”: comunicaciones que han sufrido una modificacion
multiple que implica actualizar documentacion o comunicaciones con incidencias de
modificacién pendientes en la versién anterior de CCPS (version 1.5.1 y anteriores).

b) “Traspasos Pendientes de Confirmar”: comunicaciones procedentes de otro comunicante que
se las ha traspasado a esta empresa y ésta debe confirmar su aceptacion si lo desea.

c) “Pendientes de Subsanar”: comunicaciones que han sido revisadas por la AEMPS, al margen
de una campafia, con deficiencias que el comunicante debe subsanar.

d) “Pendientes Subsanar ON”: comunicaciones con certificados de un ON al que se le ha retirado
la designacion por la Comision Europea o bien con certificados CE retirados o suspendidos.

MINISTERIO DE SANIDAD
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2)

3)

e) “Reclamacion CE caducado”: comunicaciones de productos cuyo certificado CE ha caducado y
es reclamado por Control de Mercado.

f) “Con Certificado Caducado”: Comunicaciones cuyo certificado CE ha caducado y debe ser
actualizado para poder continuar con la comercializacién del producto. NO ES UN BUZON DE
GESTION, SOLO ES INFORMATIVO. La actualizacién de los certificados CE caducados no se
gestiona abriendo las comunicaciones correspondientes sino con el botén modificaciones del
mendu, siguiendo las instrucciones del punto 11.3.1 de este manual.

g) “Borradores con tasa pagada” Borradores con tasa validada por la AEMPS pendientes de enviar.
Gestidn de Campaiias: Punto 10.2.1 de este manual.

h) “Comunicaciones en Campafias” En este buzdn se encuentran las comunicaciones de la empresa
gue han sido incluidas por la AEMPS en una campafia de revisidon de Control del Mercado.

i) “Pendiente Respuesta en Campafia”. las comunicaciones en campafia a las que se ha requerido
documentacién o que estan pendientes de corregir errores en la comunicacion incluidas en una
campafia.

Comunicaciones de entidades con licencia caducada o revocada: aquellas cuyo fabricante,
importador o agrupador tiene su licencia de actividad caducada o revocada. (siempre entidades
espanolas, con licencia de actividad en IPS, Instalaciones de Productos sanitarios).

“Comunicaciones Huérfanas”: aquellas que se han comunicado Unicamente para formar parte de
una agrupacion y actualmente no forman parte de ninguna. Ver explicacion en Seccion 7.
Agrupaciones.

IMPORTANTE: Siempre que vean un numero distinto de 0 en algin buzdn de
su pantalla avisos de los grupos 1) 2) o 3) significa que es trabajo pendiente
que debe realizar la empresa para contestar todo lo solicitado por la AEMPS
y para mantener actualizadas sus comunicaciones (Aunque la AEMPS no les
haya pedido nada expresamente).

También podra utilizar cualquiera de las siguientes opciones del menu que aparecen a la izquierda de
la pantalla:

Panel de control, con el botén “Avisos” ya mencionado para acceder a él en cualquier momento.

Nueva por Directiva — Este grupo de botones se refiere a la creacidon de nuevas comunicaciones
acogidas a Directivas, antes de su envio. Permite crear comunicaciones (Seccion 5 de este manual)
de cualquiera de los tres tipos de producto atendiendo a las tres Directivas que los regulan:
Diagnostico In Vitro, Producto Sanitario, Implante Activo.

Nueva por Reglamento: Con los botones para la creacion de las comunicaciones de productos
certificados en base a los Reglamentos. (Seccion 5 de este manual)
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e Nuevas Comunicaciones: con el botén “Borradores”. Incluye tanto los borradores de
comunicaciones acogidas a Directivas como las acordes a Reglamentos creadas por el usuario. En
ese buzén permanecen antes de su envio a la AEMPS. Se guardan automaticamente cuando se
crean.

e Modificaciones: En ese apartado estd el boton “Crear Modificacion” que permite modificar las
comunicaciones que el usuario ha enviado ya a la AEMPS. (Seccion 11 de este manual).

e Buscadores: en ese apartado se encuentra el botdn “Buscador General” que permite buscar una o
varias comunicaciones segun distintos criterios (Seccién 12 de este manual). ESTE BOTON ES
FUNDAMENTAL PARA LOCALIZAR CUALQUIER COMUNICACION DE LA EMPRESA

e Recuperar comunicaciones: En ese apartado se encuentran los dos botones necesarios para
recuperar comunicaciones ya realizadas en la anterior aplicacion PMPS: “Borradores recuperados”,
“Recuperar Comunicacién” y “Comunicaciones no recuperadas”. El procedimiento a seguir se
explica en la Seccion 13 de este manual.

% e agem. a espafiola de ) o N
Enial ek medicamentos y CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios **
. productos sanitarios

Pulse flecha para ccultar .

Viadimira Perez Jimenez Bienvenido, Vladimira Perez Jimenez

e /
" Actualizaciones pendientes de la empresa
h Pdte. Actualizar Documentacién Traspasos pdte confirmar Pendientes de subsanar

- - = 0 0 a
Panel de control t

Avisas Pdte. Subsanar ONICE Retirado Pdte. Subsanar Retirada Caducidad CE Con certificado caducado
Nueva por Directiva 0 0 Q9

Diagnéstico In Vitro

Producto Sanitaric Borradores con Tasa Pagada

Implante Activo 0
Nueva por Reglamento

Diagnéstice In Viro Gestion de Campafias

Producto Sanisric e

Comunicaciones en Campafias Pendients Respuesta en Campafia

Nuevas Comunicaciones . —

Borradores o o
Modificaciones

Craar Modficacién Comunicaciones de entidades con licencia caducada o revocada
Buscad ( M

useadares Fabricantes importadores Agrupadores.
Buseador General
0 0 0

Recuperar Comunicaciones

Berraderes Recuperados Comunicaciones huérfanas para agrupacién

Recuperar Comunicacién

Comunicagiones no Recuperadas Comunicaciones huerfanas.

0

Opciones Menu

En la parte superior izquierda hay un vinculo donde pueden descargar los distintos documentos de
ayuda de la aplicacién:
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=

j)  Manual de usuario de empresas

FaQs

-,

k) Preguntas Frecuentes

Fa@s
Campafla

.,

I) Preguntas Frecuentes especificas de Campafias.

m) Categorias, genéricos y Subgenéricos de productos:

Caragerisai)

a) de Directivas —
CaragerbaiR)
i

b) de Reglamentos

5. COMO PRESENTAR UNA NUEVA COMUNICACION

Seleccionar menu Nueva por Directivas o Nueva por Reglamentos, dependiendo de la regulacién por
la que haya sido certificado el producto.

¢ Nuevas por Directivas

Existen tres tipos de comunicacion:
c) “Diagndstico In Vitro” (DIV)
d) “Producto Sanitario” (PS)

e) “Implantable Activo” (IA)
¢ Nuevas por Reglamentos

Existen dos tipos de comunicacién:
a) Productos Sanitarios para diagnéstico in vitro (DIV)

b) “Productos Sanitarios” (PS)
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Para crear una nueva comunicacién pulse sobre una de estas opciones en funcion del tipo de producto
gue vaya a comunicar. Una vez seleccionada se encontrara con los campos, agrupados en pestafias.

N° Comunicacion: P 5/2022/0106 (R) Nombre Comercial: .
Fecha EntradalSl): Clase Genérico Subgenerico

Seleccione... Seleccione... Seleccione..

N° AEMPS: Fecha Entrada: Tipo de Comunicacion: Comunicacion

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE o & Docs.

Pestarias de Nueva Comunicacion de Reglamento

Las comunicaciones acordes a Directivas se identifican con (D) a continuacién del nimero, y las acordes
a Reglamentos con (R).

n N Comunicacién: P5/2021/6218 (D) Hombre Comercial T
Fechs Entrada[3i]: Class Gananco subgensnico

N° AEMPS: Facha Entrags: TIpo 35 COMUNICECION: COMUNKScIon

Datos de la Comunicacion

i tgl] | Frogusis | Fsbricsmis || Rspresssfssis auorizado || Disinbescor || Wmpsrisor Corifoaces C= | Documsefscion | Door Asowad: | Resumen

Pestafias de Nueva Comunicacion de Directiva

5.1. Pestana “Datos Generales”

En esta pestafia se mostrardn tantos los datos generales de la empresa comunicante como los datos
de la persona de contacto. Los datos de la “Empresa comunicante” y de la “Persona que realiza la
comunicacién” son los que incluyé inicialmente en su solicitud de claves de acceso (Ver Seccion 3)

Si varian el usuario las puede cambiar con el menu Modificaciones, (ver puntos 11.3.3 y 11.3.4), pero
los datos de las claves de usuario solo las puede cambiar la AEMPS desde el sistema general de
seguridad.
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n N° Comunicacién: P5/2023/05629 (D) Nombre Comercial: ——
Fecha Entrada(5I): Clase Genérico Subgenérico
Seleccione... Seleccione... Seleccione...
N® AEMP 5: Fecha Entrada: Tipo de Comunicacion: Comunicacion
Datos de la Comunicacion
Datos Generales Product F i i Distribuidor Importador Certificados CE D i0 Docs.

Datos de la empresa comunicante Datos de la persona comunicante
NIF/CIF = E12604714 NIF/MIE * 572307&0H
MNombre Empresa * MARTIUS MEDICAL 5 A. - mod Mombre * Viadimira 3
Pais * ESPARA Primer apellido * Pérez
Domicilio * Calle Estrélla 37 Segundo apellida Jiménez
Localidad * Lora de'l Rio Teléfona * 34972225146
cP* 28650 Email * mriera@asmps es
Telefono * 34876597543
Fax 666 666 666
Email * mriera@aemps es
En calidad de Seleccione... -

Datos de la tasa Pago de tasas: Informacion y ayuda  Legislacion Guia pago telematico  Guia
Comunicacion exenta de tasas Componente para agrupacion Pague Agui su Tasa
N® de jusfificante: Estado: Forma de Pago:
Guardar

Datos Generales de la comunicacion

Los datos a introducir son los siguientes:

5.1.1. Datos Comunicante

En la casilla “En calidad de” se indica la relaciéon de la empresa comunicante con el producto,
seleccionando la opcién adecuada en el desplegable que brinda las siguientes opciones:

a) Agrupador, solo es aplicable a las Agrupaciones (ver punto 7 Explicaciéon del tratamiento de
agrupaciones) nunca a los componentes de agrupacion, y cuando el titular de la comunicacion es
el propio agrupador.

b) Fabricante, incompatible con las agrupaciones, pero compatible con los componentes de
agrupacion

c) Representante autorizado en la Unidn Europea; incompatible con las agrupaciones, pero
compatible con los componentes de agrupacion

d) Importador

e) Distribuidor
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En caso de que deban seleccionar varias opciones (por ejemplo, fabricante y distribuidor), han de elegir
la de mayor responsabilidad respecto del producto y pueden indicar la otra opcién en el apartado de
observaciones de la pestafia “Documentacién Asociada”. El orden de prioridad es siempre: Agrupador,
fabricante, representante autorizado, importador y distribuidor.

5.1.2. Datos de la Tasa

Para pagar la tasa de la comunicacién debe pinchar el botén “Pague Aqui su Tasa”. En el enlace Guia
encontraran informacién al respecto. Ese botdn es el Gnico modo de pagar la tasa de la comunicacion.
No se puede pagar desde fuera de la aplicacién.

El sistema incorpora directamente el nimero de justificante de pago de la tasa y la fecha.

Puede encontrar mas informacion respecto al abono de las tasas en la direccidn:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/tasas/ .

A partir del 28 de junio 2023, el epigrafe de la tasa de nueva comunicacidn es el 5.1. que puede
encontrar en la direccidn:

https://www.aemps.gob.es/la-aemps/tasas/

IMPORTANTE., NO PUEDE PASAR MAS DE UN MES ENTRE LA FECHA DE VALIDACION DEL
PAGO POR LA AEMPS Y LA FECHA DE ENVIO DE LA COMUNICACION.

La empresa no podrd enviar la comunicacion definitivamente a la AEMPS hasta que la tasa no sea
validada por el Servicio de Tasas.

o Si el pago se realiza de forma telematica, la validacion es inmediata y aparece como “pagada”.
o Si el pago se realiza por otro medio, aparecera “pendiente de pago” y quedara en Borradores
hasta que Tasas valide el pago. Cuando se confirma el pago, la comunicacion pasa al buzén

“Borradores con Tasa Pagada” de la pantalla Avisos.

El envio del borrador esta condicionado a tener la tasa “pagada”. Desde que aparece “pagada”, la
empresa dispone de UN MES para enviar el borrador. En el borrador aparecerda en pantalla un
marcador con los dias que quedan para que caduque.

Si no envian el borrador en plazo y la tasa caduca, deben borrar ésta y pagar otra tasa para enviar
ese borrador.
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EMISION DE

JUSTIFICANTE
COMUNICACION

RELLENAR
borradar
EXCEPTO TASA Empresa ENVIA
comunicacion

AEMPS
VALIDA
tasa
AVISO Buzdn
“Borrodores con
5i “pago telemdtico” tasa pagada”
validacion automatica

En caso de que su comunicacidn esté exenta del pago de tasa, el sistema los identifica
automaticamente. La casilla “Exento de tasas” no es practicable, solo permite ver cuando el sistema
ha identificado que estd sujeta a exencidén. A partir del 24 de septiembre 2024. El Unico caso de
exencidn de tasa es el de las comunicaciones de componentes de una agrupacién que no se
comercializan por separado. (Ver punto 7.1 de este manual). Estas comunicaciones no emiten
justificante de comunicacién al ser Unicamente una herramienta para comunicar la agrupacion que si
paga tasa y si emite justificante.
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5.2. Pestana “Producto”

5.2.1. Productos Sanitarios.

La pantalla de productos sanitarios tiene el siguiente aspecto:

. agencia espaiiola de
SRR e medicamentos . .
e = @ productos sanitarios CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios ****~="'
. [] a N° Comunicacién: P§/2022/0112 (D) Nombre Comercial: Eorrador
Viadimira Perez Jimenez Fecha Entrada(Si} Clase Genérico Subgenéric
“ Seleccione__ Seleccione._. Seleccione__
N° AEMPS: Fecha Entrada: Tipo de Comunicacion: Comunicacion

Datos de la Comunicacion
Datos Generales. Froducte Fabricante Representante Autorizado Distribuidar Importador Certificados CE Documentacion Docs. Asociada Resumen
Panel de control Datos del producto
Avisos
Nueva por Directiva Nombra Comercial Agrupacién
Diagndstico In Vitro
Claze® Selecciona... -
Producto Sanitaric
Implante Actvo Catagaris® Seleccione. - | Momenclstrs  Negunz -
Nueva por Reglamento Genérico® Selecoione.. - Cédigo NANDO Q
Diagnéstico In Vira
Subgenérico® Seleccione... -

Producto Sanitario

Nuevas Comunicaciones
- Descripeién brave®
Bomadores

Modificaciones

Cresr Modificasién Finalidad prevista'

Buscadores

Composicién cualitativa®
Buscador General

Recuperar Comunicaciones Facha de comerciaizacién yio puesta en servicio en Sxpafa” n
Boradores Recupsradas
Recuperar Comunicacin Modelals
Comunicasiones no Recuperadas UDI-DI bisico & Referencia & Modelols & Fecha de registro ¢

Mo existen resultados para masirar?

Er———— [—

Productos incluides Otros nombres comerciales

Mombre del products incluide Area geografica

Nombre Comercial
Fais.

Mo existen resultados para mestrar?

- o existen resutados para mostar?
+ Afiadir nombre de produclo indluido
4 Afiadir oiros nombres comarcisles.

-

2020 - Tonat los camssnos resmvaco Soporte en: SenviceDesk ASLFS Consutss generales en: soporizocps@semps e

Pestafa “Producto” - Productos de tipo PS

Si no puede ver la pantalla completa en su ordenador, utilice la barra lateral de desplazamiento.

5.2.1.1. Datos del Producto
e Nombre comercial: introduzca el nombre del producto, tal y como aparece en el etiquetado.

e Clase producto: lla, llb o lll en funcién de la clasificacién del producto.
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e Agrupacion: esta casilla se seleccionara solo en caso de agrupaciones (ver Seccion 7 de este
manual) Cuando se ha marcado previamente la casilla “componente de agrupacion” desaparece
para evitar errores, pues es incompatible.

e Esterilizacion: casilla prevista Unicamente para agrupacion con esterilizacién

e Nomenclatura: campo voluntario para introducir la nomenclatura GMDN, ECRI u otra,
seleccionando el desplegable correspondiente. Para la nomenclatura ECRI no introduzca el guion,
solo los cinco digitos.

e (Codigo NANDO: Cédigo numérico que agrupa productos para los que el ON esta designado en
su actividad de certificacion. Aparece junto al producto en algunos certificados CE. Campo
obligatorio, pero se recomienda que lo incluyan si disponen de él pues facilita las busquedas.
Pueden consultar el listado de «codigos en  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=ES Encontraran un enlace en la propia
pantalla de la aplicacion.

e Categoria/Genéricos/Subgenéricos: Seleccionar del desplegable. La opcién otros, debera ser

Categorian

ope , H p
especificada de forma breve. En el botén L™ || podran descargarse un documento con los

listados que le serviran de ayuda. Los listados son distintos para productos de Directivas y de
Reglamentos.

e Descripcién breve: Describa el producto de que se trata, partes de que consta...
e Finalidad prevista: describa brevemente la finalidad del producto.

e Composicion Cualitativa: especifique la composicion del producto o el material que lo compone.
En algunos casos de productos concretos (por ejemplo, un software), este dato no es aplicable, si
es su caso indiquen NP (no procede). No deben indicar composicion cuantitativa, solo cualitativa
(sin proporciones ni concentraciones)

e Fecha de comercializacidon y/o puesta en servicio en Espafia: siendo esta fecha la de la primera
transaccidn comercial del comunicante o la primera puesta a disposicién del producto en Espaia
por ese comunicante concreto. Teniendo en cuenta que la comunicacién nunca puede ser previa
a la puesta a disposicion del producto por ese comunicante, la aplicacion no permite indicar
fechas futuras.

Consideracidn de producto: se considerara un sdlo producto a efectos de una comunicacion, aquellos
que, perteneciendo a la misma categoria, genérico, subgenérico y fabricante, tienen una composicién
cualitativa, funcién y finalidad idéntica.

Consideracién de modelos de un producto: se consideran modelos de un producto, aquellos que tengan
las mismas caracteristicas definidas para el mismo, que puedan presentar diferencias dimensionales,
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distinta composicion cuantitativa y variaciones estructurales (tamafio o forma), que se diferencian por un
numero de referencia, cddigo o catalogo e incluso con un nombre comercial propio.

Nunca se pueden incluir en la misma comunicacién productos certificados con arreglo a Directivas y
productos de Reglamentos.

5.2.1.2. Otros nombres comerciales

Al pulsar el botdén “Otros Nombres Comerciales”, se muestra una pantalla para incluir otros nombres
comerciales del producto al que se ha referido en el campo “Nombre comercial”. Debera introducir en
esta seccién esos datos, seleccionando el Area Geografica.

En caso de que haya seleccionado Espafia como area geogréfica, debera incluir la documentacion para
este otro nombre comercial (etiquetado e instrucciones de uso), de la misma forma que el producto
introducido en el nombre comercial de la comunicacion.

En caso de que seleccionen como Area geografica “Comunidad Europea” se entiende que esa marca
se utiliza en otros paises comunitarios, pero no en Espaiia. En ese caso, asi como cuando seleccionen
“Otros paises” no deben incluir los etiquetados e instrucciones de uso. Esta aplicacién es solo una
herramienta para el Control del Mercado interior espafiol.

Afiadir otros nombres comerciales

Nombre Comercial |

Areageogréfica Seleccionar... * Paiz  Seleccionar... -

Al pulsar Aiadir otros nombres comerciales aparece la pantalla para incluir los datos correspondientes:

Aniadir otros nombres comerciales *

Nombre Comercial |

Area geogréfica Seleccionar... *  Pais | Seleccionar.. -

Afadir Otros Nombres Comerciales

Cuando el drea geografica seleccionada es Espafia, la pantalla que aparece permite afadir los
etiquetados e instrucciones de uso correspondientes.
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Afadir otros nombres comerciales

Mornbre Comercial A nambre comerciall
Area geografica Espafia v | Paic |ESPANA -
Tipo de documento Documento presentados aicertificados por el Organismo Notificado
Tipo traduccidn Docurmento con 1S que se comercializa en Espafia

Mo existen resultados para mastrar?

Afiadir Etiquetado o Instruccion de Uso
Cancelar

Afadir Otros Nombres Comerciales drea Espafia

Al pinchar el botdn “Afadir etiquetado o instruccidn de uso” aparece la pantalla correspondiente
cuyo funcionamiento se explica en el punto 5.9.1 de este manual.

Anadir Documentacion

Tipo traduccion; Son traduccidn vy transposicidn fiel del etiquetado e instrucciones cerificadas

Han sido sometidas al OM guedando incluida la version espafiola (documento multilingie)

Tipo de documento: Etiguetado

Instruceidn de uso

+ Documento con las que se comercializa en Espaiia

+ Documento presentados a/certificados por el Organismo Notificado

Aceptar Cancelar

Afiadir etiquetado y/o instrucciones de uso

5.2.1.3. Nombres Productos Incluidos

Los productos incluidos, son los productos de que se compone el producto comunicado cuando no van
pre-montados.

Detallamos algunos ejemplos explicativos:

Implante coclear: Procesador de voz/ Unidad de baterias/Cable de conexién/ Bobina.

Protesis total de rodilla: Componentes femorales / Componentes tibiales / Componentes patelares.
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Prétesis total de cadera: Vastago femoral / Cabeza femoral / Componente acetabular.

Kit glucemia: medidor de glucosa / tiras reactivas / soluciones de control.

Al pulsar en el botén “Nombre de Productos Incluidos”, se muestra la pantalla para incluir un nombre
de producto incluido. El usuario repetird la misma operacién por cada producto incluido.

Anadir nombre de producto incluido

Wombre del producte incluide Seleccionar... -

Afadir Nombres de Productos Incluidos

Al pulsar el boton Afadir nombre de producto incluido y el botdn seleccionar, aparecera un cuadro
donde podra seleccionar los posibles nombres de producto incluido, ordenados alfabéticamente. SOLO
CUANDO ESE COMPONENTE NO ESTE EN ESA LISTA DEBE CREAR UNO NUEVO.

En ese apartado debe indicar los productos incluidos de modo general, sin marcas comerciales ni
referencias. Estas se indicaran solo en el apartado de Modelos segun se explica en el siguiente punto.

Anadir nombre de producto incluido

MNombre del producto incluido Seleccionar..

\ y

~
Seleccionar...

Afiadir Al Diccienario Nuevo Nombre

adaptador
Adhesivo

aguja

alambre de cerclaje

alargaders

aposito

En caso de que los productos se envasen y etiqueten por separado deben aportar los etiquetados
correspondientes. (Ver punto 5.9.1.)

En algunos casos, algunos productos incluyen otros de distinta regulacion (DIV+ PS, por ejemplo) (ver
Seccion 8). También puede haber productos que incluyan varios productos independientes del mismo
o de distintos fabricantes, es el caso de las agrupaciones, sistemas o kits de procedimientos (ver
Seccién 7).
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5.2.1.4. Modelo(s)

Consideracion de modelos de un producto: se consideran modelos de un producto, aquellos que
tengan las mismas caracteristicas definidas para el mismo, que puedan presentar diferencias
dimensionales, distinta composicién cuantitativa y variaciones estructurales (tamafio o forma), que se
diferencian por un nimero de referencia, codigo o catalogo e incluso con un nombre comercial propio.

Uno de los datos a incluir para cada modelo es el UDI-DI Basico: Campo obligatorio en la opcidn de
Reglamento. En la opcidon Directiva es voluntario. Puede ocurrir que los distintos modelos tengan el
mismo UDI-DI-Basico o que sea distinto. En cualquier caso, hay que incluirlo en las comunicaciones por
Reglamento.

Modelofs
UDI-DI basico & Referencia & Madelals & Fecha de registro &
254ETEOLYLIK Lm156 ANTIGONA 151172022 B
[ e L p—

Inclusion de modelos

Las caracteristicas de la totalidad de los modelos, podran indicarlas escribiendo directamente en los
dos campos que aparecen al pinchar el botdn | Aadir Modelo , (Nombre del modelo y/o Referencias, a

voluntad de la empresa comunicante) de uno en uno o bien globalmente a partir de un fichero Excel.

Crear listado de modelos en Excel Cargar listado de modelos creado

T %
Anadir Modelo
UDI-DI basica: 4EROEI2EEEERTY
Referencia: LM2E5S
Mombre Modelo: ANTIGOMNA|

Pantalla al pulsar !

Si desean utilizar un fichero Excel deben emplear el modelo que se descarga al pinchar el botén
, que estd ya preparado para generar un listado que se cargara sin
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problemas en la aplicacién. Si utilizan otro distinto deben cuidar que las propiedades y el formato sean
idénticos al facilitado. Se recomienda utilizar el de la propia aplicacidn.

Archivo [IGIEE] Insertar Disefio de pagina Férmulas Datos Revisar Vista Riera Sanchez, Maria del Mar & Compartir

AD@E. Calibri BRI Y - B Austar texto General - ’_:) gﬂﬂ EX E é: Ay ,C)

Pegwr o N K S+ |H- M-A- == [ Combinary centrar - 0« % oo | G4 g Formsto  Darformato Estiosde  Insertar Eliminar Formato . Ordenary  Buscary

- condicional ~ como tabla~  celda~ - - - < filtrar~  seleccionar =
Portapape... & Fuente Ir} Alineadién F] Numero ) Estilos Celdas Modificar A
A2 - 5 w

A B | c | o | E F G [ I I K[~

1_—|
2——I
37
a

Pantalla al pulsar

Una vez generado el documento Excel, se carga su contenido en la aplicacion con el otro botdén

Cargar listado de modelos creado

?producto.cargarFicheroModelo?

B 5o

No existen resultados para mostrar

Pantalla al pulsar _

Al incorporar los modelos a la comunicacién, automaticamente aparecera la fecha de inclusién de ese

Modelo/s
UDI-DI basico & Referencia & Modelo/s & Fecha de registro &
2B4ETEOLYLIK Lm158 ANTIGONA 151172022 n
[ L p—

Creacidn automadtica de fecha de registro

Con el fin de mantener la fecha de registro de cada modelo no deben borrar un modelo y volverlo a
incluir pues la fecha se modificard y no correspondera a la realidad en cuanto a la fecha de inclusién
del modelo en la comunicacién. Si estan haciendo una ampliacién de modelos (ver punto 11.2)
siempre deben afiadir, no borrar todos para volverlos a incluir. En caso de error pueden borrar un
modelo e incluirlo de nuevo, en ese caso deben indicar la circunstancia en las observaciones de la
modificacién y se podra comprobar en el histérico de la comunicacidn.
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Cuando las diferencias entre distintos modelos se plasmen en las instrucciones de uso y etiquetados
Unicamente como n? de referencia, codigo o catdlogo distintos, manteniendo el resto de los textos
exactamente iguales, deberdan incluir en la documentacién adjunta un solo etiquetado e instrucciones
de uso, justificandolo en el campo “Observaciones” de la pestafia “Documentacion”. Cuando por el
contrario los modelos se diferencien tanto que incluso lleven nombres comerciales diferentes, deberan
adjuntar el etiquetado e instrucciones de uso de cada uno de ellos.

Cada documento nuevo que deba anadir, hagalo pulsando el botén “Afiadir Etiquetado” en la pestafia
“Documentacion” (Punto 5.9.). Lo mismo ocurre en el caso de las Instrucciones de uso.

5.2.2. Productos DIV (Productos Sanitarios Diagndstico In Vitro)

La pantalla de Productos Sanitarios para Diagndstico In Vitro tendra el siguiente aspecto, tanto por
Directiva como por Reglamento:
I
Detos Ganseralse Fapricante Reprasentants Auterizaoo Distriouigor Impertagor Certmcaoos CE Documentacion Docs. Asoclada Resuman

Datos del producto

Nombre Comercial *

Nemenciatura Ninguna -
Clase* Seleccione -

Catagoria® Ssleccions. -

Ganénico” Seleccions... - Cadigo NANDD Q
Susganénco” Semcoione.. -

Tipo de Muestra® Seleacione. . .

Método Analitico* Seleccione. -

Tipo de Varizble* Saleccions. .. -

Caracteristicas Especiales * | Seleccione -

Analito®

Deseripeién brave®
Finalidad pravista*

Composicidn cusiitativa*
En las instrucciones dz uso o el stiquetada del producto figuran los siguientes parametras analitcos y/o diagndsteos: sensibiidad analitica. sensibddad disgnostica. especficdad analitics, especficidad
diagnéstica, exactiud, repeticiidad, reproducibilidad, control de las mterferancias conccidzs ¥ los limies de deteccidn del método.

Fecha de comeroializacin ylo puesta n ssrvico en Espana® n

Modelo/s
UDI-DI basica & Referencia Nombre Modelo Fecha de registro &

Mo existen resutades para mostrar?

Grear listado de modesos en Excel || Cargar listado de modelos creado
Productos incluidos Otros nombres comerciales
Nombre del producto incluida Area geogrifica

o Mombre Comercial
Mo existen resultados parz mestrar? -

ho sxisten resultatos pars mostar?

-
soparts en: ServiceDssk AEMPS Coneultas generaies an: SOPAMECCOS@ESmEs £5
Pestafia “Producto” Producto tipo DIV Reglamento o Directiva
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Hay dos opciones para cumplimentar esta pestafia en los DIV de Reglamento:

e Para un solo producto y sus modelos, segun lo establecido para todas las comunicaciones en la
gue son obligatorios todos los campos indicados con asterisco. No es necesario indicar en este
caso la nomenclatura EMDN.

e Por nomenclatura EMDN hasta un nivel minimo de W.XX.XX.XX incluyendo de este modo los
productos de la misma clasificacion en el apartado Modelos. Al rellenar el campo EMDN solo
sera obligatoria la cumplimentacion de los campos Nombre comercial, Clase y Modelos. En el
espacio Nombre comercial, en este caso deben incluir un nombre que pueda resumir los
distintos nombres comerciales de los productos incluidos en la comunicacién. Dentro del
espacio Modelos se pueden incluir distintos productos indicando el UDI-DI Bdsico
correspondiente a cada uno, su nombre comercial (este si, el de la etiqueta) y su descripcion.
En esta opcidn, anunciada por la nota informativa PS-15/2022 de 29 de abril, no rige la
definicion de Producto y Modelo a efectos de una comunicacién, mencionados en los puntos
5.2.1.1y 5.2.1.4. Esta opcion es aplicable de forma voluntaria a los productos DIV procedentes
de autocertificacién por Directiva que pasan a ser de clase B, C o D segun el Reglamento
UE/2017/746. No es posible utilizarla en componentes de agrupacién (ver punto 7 de este
manual) ni tampoco en recuperaciones de PMPS ni modificaciones de Productos DIV ya
existentes en CCPS acordes a Directiva.

5.2.2.1. Datos del producto DIV

Como ayuda, podra encontrar los listados de: Grupo / Genérico / Tipo de Variable/ Tipo de Muestra /

| aragartsae CaragerbaR

i i
Método analitico / Caracteristicas especiales, en el boton. para Directiva o para

Reglamento.

» “Método analitico”:
En la mayoria de los casos, los productos de diagndstico in vitro constan de dos fases principales:

e Desarrollo/ metodologia de la técnica:

i.  Que podria ser seroldgico (si la diana a la que va dirigido el test son
antigenos o anticuerpos) o,

ii. Por “Hibridacion/ Amplificacion (PCR, entre otras): ADN, ARN,
cromosomas...” es decir, por amplificacidon de acidos nucleicos (DNA, RNA...)
o por hibridacion génica a una sonda marcada que no conlleva
amplificacidn.
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e Deteccidn de la técnica: segun el tipo de marcador usado para dar el resultado como por
ejemplo CLIA (si el marcador es quimioluminiscente), ELISA (si es una enzima), RIA (si es
un radioisétopo...)

Para agrupar mejor estos productos, se han establecido categorias duales. Ejemplo: si su producto
es para detectar el antigeno p24 del VIH y la deteccién es por quimioluminiscencia, debera
seleccionar: Seroldgico (deteccién de Ag o Ac) + CLIA (Quimioluminiscencia).

Existen otros casos en los que no es necesario determinar el desarrollo previo por la especificidad
del propio método, por lo que no tienen representacion dual, por ejemplo: inmutincidn,
inmunocromatografia...

“Caracteristicas especiales”
Si su producto no tiene alguna de estas caracteristicas:
e (Carga Virica
e Prueba Rapida
e Test Genético
e Calibrador
e Control
Debe seleccionar: No procede.
“Prueba rapida”

Se entiende por «prueba rapida», los productos sanitarios de diagndstico in vitro, cualitativo o
semicuantitativo, utilizados individualmente o en una serie corta, mediante procedimientos no
automatizados, que han sido disefiados para proporcionar un resultado inmediato. No hace
referencia especifica a un tiempo determinado.

“Analito”: es lo que se determina en el andlisis (sustancia, molécula, anticuerpo...)

Los pardmetros analiticos y diagndsticos son sensibilidad analitica, sensibilidad de diagnédstico,
especificidad analitica, especificidad de diagndstico, exactitud, interferencias conocidas y limite
de deteccidn. En caso de que no se encuentren en el folleto de instrucciones, debera detallarlas
en el campo observaciones de la pestafia “Documentacion”.

Pueden encontrar algunos ejemplos para cumplimentar esta pestafia en el documento de preguntas

frecuentes FAQs que pueden descargar de la ayuda de la aplicacién.

FAQs
=,

Otros nombres comerciales y Nombre de Productos Incluidos y Modelos (ver puntos 5.2.1.2,
5.2.1.3.y 5.2.1.4. de Productos PS)

MINISTERIO DE SANIDAD

Pagina 32 de 141

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



CCPS

Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios

Manual de usuario de empresas

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

5.2.3. Productos IA (Productos Sanitarios Implantables Activos) (solo en Directivas)

La pantalla de Productos Sanitarios Implantables Activos es idéntica a la de Productos Sanitarios (ver
punto 5.2.1.). Por otra parte, en el caso de productos acogidos a MDR, quedan incluidos en la misma
pestaia que PS.

5.3. Pestana “Fabricante”

Se define como fabricante a toda persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacion,
acondicionamiento y etiquetado de un producto sanitario con vistas a la comercializacidn de éste en
su propio nombre, independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta misma
persona o por un tercero por cuenta de aquélla.

Nada mas abrir la pestafia fabricante aparece la siguiente pantalla.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacion Resumen

Datos del fabricante

Es necesario que realice una bisqueda para seleccionar el fabricante, pulsando el botén buscar, o puede seleccionar un fabricante
recurrente que muestra la lista. m

Ultimas Entidades Utilizadas
MIFICIF Nombre Empresa e
Licencia % Domicilic { Pais ) %

TERUMO EUROPE NV
Interleuveniasn 40 ( BELGICA )

~

Ethicon, LLC
Highway 182 Km & 3 [ ESTADOS UNIDOS )

Laboratoires THEA n
12 rue Louis Bleriot { FRANCIA )
Aqtis Medical n
Yalelaan, 44 { HOLANDA )

Anteis, S.A.

CHEB00481003
18 Chemin des Aulux [ SUIZA )

v

Observaciones y Doc.Asociado

Primera pantalla Pestafia Fabricante

En ella aparecera un listado con las ultimas entidades utilizadas por usted para facilitar la gestion. Si es
la primera vez que entra en la aplicacidon y no ha hecho ningln borrador ni comunicacion, esta lista
aparecera en blanco.

Datos de la Comunicacion

O [ e p— [ e p——

Datos del fabricante

Es necesario que realice una biisqueda para seleccionar el fabricante, pulsando el botén buscar, o puede un fabricante ite q tra la lista

7comunes.entidsdesRecumentas?

CIFINIF Hombre Empresa
Licencia & Domillo ( Pak ) &

o exsten resukanos para mostrar?

Lista de entidades utilizadas en el primer borrador.
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Si el fabricante que necesita incluir en su comunicacion no esta en esa lista pulse Buscar. Aparecera la
siguiente pantalla.

Blsqueda de fabricantes *

Bisqueda de fabricantes.

CIFNIF; Nombrs Empress;

Licencia: Fis: Seleccionar...

T T
CIF/HIF Hombre Empresa

Licencia & Domicilio { Pais } & g2

No existen resultados pars mostrar

aon IR EIE

Para ello seleccione uno de los datos del filtro como por ejemplo el pais del fabricante que busca.

N N x
Basqueda de fabricantes
Bisqueda de fabricantes i
CIF/NIF: Nombre Empresa:
Licencia: Fais: ALEMANIA v
. T
Resultados de la bisqueda
CIFINIF Hombre Empresa it
Licencia & Comicilio ( Pais ) &
VBM Medizintechnik GmbH n
Einsteinstrasse 1 ( ALEMANIA )
LABOTECT GMBH
DEEXIZ4EE80 KAMPWEG, 12 ( ALEMANIA § n
GETEMED Medizin D
Cderstrale, 77 { ALEMANIA )
‘Qualimed Innovative Medizinproducte GmBH n
Boschstrase 16 { ALEMANIA )
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG n
Muhlenhagen, 85 { ALEMANIA }
IR T[T 1< T[T - |- I
@ Crear Fabricante hd

Busqueda Fabricante

También se pueden utilizar los campos de NIF/CIF o licencia (solo si son espafioles) como criterios de
busqueda si se conocen, no son imprescindibles. La lista que aparece se puede ordenar
alfabéticamente pinchando la cabecera.

Si el fabricante se encuentra en el listado, debera seleccionarlo pulsando , de esta forma aparecera
el detalle del Fabricante elegido. Simplemente con esta seleccidn el fabricante queda guardado e
incorporado a la comunicacidn. Si salen del borrador creado y vuelven a entrar comprobaran que el
fabricante seleccionado ha quedado vinculado:
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Datos Generates | Products | [id]  Representinte Autorizado | Distribuidor | Importador Certificados CE | Documentscién | Resumen

Datos del Nuevo Fabricante

Datos del fabricanie Hombre Empresa®  Peter Brehm GmbH

CIFNIE

Direeeion Domiciio®  Am Malhbarg 20
Looaidad = | Weisendorf

cre woss

Datos de Contacto Tedfenot 49912571020
Fax 499125710318

Emai* | info@peterbrehm.de.

Pestafa fabricante del borrador con el fabricante seleccionado guardado

Si no es ese el fabricante que deseaba vincular a la comunicacién pulse Cambiar y volvera a aparecer
el Buscador de fabricantes para seleccionar el correcto. El que seleccione ahora sustituira al anterior y
quedard automaticamente guardado.

z®

Busqueda de fabricantes

Bisqueda de fabricantes

CIFINIF. Nombre Empresa:

Licencia: Fais: Seleccionar...

SN IR

Resultados de Ia bisqueda

CIFINIF Nombre Empresa

B Accion
Licencia ¢ Domicilio [ Pais ) *

No existen resultados pars mostrar

voi [ENEE EXER

Detalle de la pantalla al pulsar Cambiar para seleccionar otro fabricante
Solo si el fabricante no se encuentra entre las empresas del listado debera afiadirlo.

A
- . . . , Fabricante i s
Para anadir nuevo Fabricante, deberd seleccionar el botén (Hlustracién “Busqueda de

fabricante”) e introducir los datos exigidos. (Ver ilustracion “Detalle de Creacién de Nuevo Fabricante”).
Si debe crearlo asegurese siempre de introducir sus datos correctos y actualizados puesto que estos
datos son compartidos con todos los usuarios. Si es necesario contacte con el fabricante para
asegurarse de la fidelidad de los datos. NUNCA JAMAS DEBE CREAR UN FABRICANTE VARIAS VECES.
Al rellenar los datos, y pulsar “Aceptar”, se anade el Fabricante en la base de datos y se asocia a la
comunicacion.

Si pulsa “Cancelar”, podra volver a la pantalla anterior (busqueda de fabricantes).

Si el fabricante estd establecido en Espafia necesita licencia de funcionamiento en IPS por lo
gue se cargara automaticamente desde esa aplicacion. No se puede por tanto crear un
fabricante nuevo establecido en Espafia.
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Datos de la Comunicacin

Datos del Nuevo Fabricante

Dsios osi noanis Wambrs Emprasa s | PEEr ErE GO

cEmNE | STRNET
Dirsacien omewe - BurgersiEse 23
owmss s | WelsEnr
EEE
Pame ANZOLA

Dabos de Cantscto Tewneo- | STOGENESAIT

Email+ | Ino@peter Brenm.oom

Detalle de creacion de nuevo Fabricante.

IMPORTANTE: Compruebe bien la asignacion del fabricante a la comunicacién antes de enviarla. En
estado borrador puede rectificar tantas veces como sea necesario, pero una vez enviada a la AEMPS,
si la entidad no es la que corresponde no podra cambiar el fabricante, debera darla de baja y realizar
una comunicacién nueva a todos los efectos, con el pago de tasa correspondiente.

5.4. Pestana “Representante Autorizado”

Se define como Representante Autorizado, a cualquier persona fisica o juridica establecida en la UE,
designada expresamente por el fabricante, que actie en su lugar y a la que puedan dirigirse las
autoridades y organismos en la Unién Europea en lugar de al fabricante por lo que respecta a las
obligaciones de éste con arreglo a la legislacion vigente.

Estos datos no seran exigidos por la aplicacion (pestafia inactiva) en caso de que el fabricante
pertenezca a:

e Los 28 paises integrantes de la UE: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, la Republica Checa,
Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria,
Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Rumania,
Irlanda del Norte, y Suecia.

e Los miembros de la AELC: Islandia, Liechtenstein y Noruega.
e Turquia.
e Modnaco.

El funcionamiento de la aplicacién y el procedimiento de inclusion de datos es igual que el de
Fabricante. (Punto 5.3)

Si usted u otro usuario ha introducido ya un Representante Europeo Autorizado en CCPS, lo encontrard
directamente en la aplicacién sin necesidad de introducirlo de nuevo por lo que siempre antes de crear
uno nuevo deben buscarlo. Si ain no existe debe crearlo asegurandose siempre de introducir sus
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datos correctos y actualizados puesto que estos datos son compartidos con todos los usuarios. NUNCA
JAMAS DEBE CREAR UN REPRESENTANTE VARIAS VECES.

5.5. Pestana “Distribuidores”

El funcionamiento de la aplicaciéon y el procedimiento de inclusion de datos es igual que el de
Fabricante. (Seccion 5.3.). Si la empresa comunicante es distribuidora del producto
(independientemente de que también sea fabricante o Representante o Importadora del mismo), debe
incluir siempre sus propios datos.

También debe afiadir todos los distribuidores de su red de distribucion. Para ello, debera seleccionar
los distribuidores del listado que aparece al pulsar “Buscar”. Solo si no existe atin en la base de datos
deben crearlo asegurandose siempre de introducir sus datos correctos y actualizados puesto que estos
datos son compartidos con todos los usuarios. NUNCA DEBE CREAR UN DISTRIBUIDOR VARIAS VECES.

Basqueda de distribuidores

sals | ESRANA - CIFMF: Puzrriore Srrpresa
vern [ENE - ESIED
CIFINIF Nombre Empresa
E oo | Pals o
TRAD EA FRUEEA
JULIAR CAMARILLO & { ESFARLA )
FRUEEAE CLARA
CALLE JULARN CAMARILLG § { ES58AI4 )
MAR MEDICA A

o Foo Jucern, 23 ESEaf )

Empresa Lllana
seeoie arprase O [ EEEARA

.mm

Pantalla de “Buscar” distribuidores ya creados previamente por otros usuarios

Hay que tener en cuenta que solo deben incluir en la comunicacion los distribuidores que
comercialicen en Espafia, independientemente de que estén ubicados en Espaiia o fuera.

Si ha realizado ya comunicaciones en CCPS, al abrir la pestafia Distribuidor le aparecera el listado de
ultimas entidades utilizadas donde podra seleccionar sus distribuidores habituales, tanto de uno en
uno como todos a la vez si es necesario:
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Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacion Resumen

Distribuidores que ejercen su actividad en territorio espafiol aungue no estén ubicados en Espaha

Es necesario que realice una bisqueda para seleccionar un distribuidor. Pulse el botén buscar. m

Ultimas Entidades Utilizadas

oz RN - HEE

NIFICIF Nombre Empresa
=

BETT13888 NVT Productos Cardiovasct

Demicilio ( Pais ) &
IOVALAB IBERICA 5.A.U
ABIT15823 o= i

B886E54T2 R‘G.miL SERVICE. 5. L_.

MARCONI, 11 EDIF.

ADBI996E1 .
B46149555

Seleccion de distribuidores habituales en bloque

No olviden pulsar “owemisi | para que los Distribuidores seleccionados se incorporen a su
comunicacion.

5.6. Pestaina “Importador”

Esta pestafia deben cumplimentarla siempre si el importador de ese producto esta establecido en
Espafa, con lo que deberd tener Licencia de actividad en vigor en la aplicacién IPS (Instalaciones de
Productos Sanitarios). En los demas casos no es obligatoria su cumplimentacidon. En el caso de
productos de Reglamento en los que pueda haber varios importadores, siempre deben incluir el
importador establecido en Espafia, tanto si es el importador legal como si es un importador fisico, y
siempre con su licencia de IPS. Asegurense antes de que los datos son correctos pues también se
comparten con todos los usuarios de CCPS. NUNCA DEBE CREAR UN IMPORTADOR VARIAS VECES.

Igual que en el caso de los fabricantes establecidos en Espaiia, los importadores establecidos en
Espafa se cargan directamente de los que hay aprobados en IPS. No se pueden crear nuevos.

En caso de que por error haya introducido un importador y desee borrarlo, pulse Cambiar, en el
buscador realice una busqueda cualquiera para que aparezca el botdn de crear importador. Cuando
aparezca la ventana para introducir los datos del importador nuevo, pulse cancelar y se le borrara el
importador que tuviese seleccionado.

5.7. Pestana “Agrupador”

Esta pestafia solo se activa cuando se comunica una agrupacion (ver Seccion 7. de este manual). Si el
agrupador de ese producto esta establecido en Espafa, debera tener Licencia de actividad en vigor en
la aplicacidn IPS (Instalaciones de productos sanitarios) por lo que se cargara directamente del listado
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de aprobados y no se puede crear nuevo. Si el agrupador no es espaiol, no requerird Licencia de
actividad con lo que ese dato no les es aplicable. Como en casos anteriores, asegurense antes de que
los datos introducidos son correctos y actuales pues se comparten con todos los usuarios de CCPS.
NUNCA DEBE CREAR UN AGRUPADOR VARIAS VECES.

5.8. Pestana “Certificados CE”

En la Pestafia “Certificados CE” se muestra un listado de certificados posibles, uno emitido por el
fabricante: la Declaracion CE de Conformidad en productos de Directivas o Declaracion UE de
Conformidad en productos de Reglamentos, y todos los tipos de certificados posibles que ha podido
emitir el Organismo Notificado en su evaluacién de la conformidad teniendo en cuenta el tipo de
producto (PS, DIV, IA) y a la clase/grupo de producto que haya seleccionado en la Pestafia “Producto”,
a titulo informativo.

Se puede consultar la totalidad de certificados CE posibles segun el tipo de producto su clasificacidon y
su regulacidn en la Seccion 14 de este manual.

Se puede aportar la Declaracion CE de Conformidad del fabricante, optativo en todas las clases y
obligatorio en caso de que la ruta de certificacién elegida lo requiera.

Como ejemplo se muestra una pantalla en la que la clasificacidn del producto es PS llb:

Para introducir los documentos deben pinchar el botén “Afadir certificado”.

Datos Generales Producto pi Importador Certificados CE Documentacién Doc. Asociada Resumen

Certificados de marcade CE del producte

Documento CE de conformidad emitido por el fabricante

Declaracién CE de conformidad

Documento(s) CE de conformidad emitido(s) por el Organismo Notificado para un producto sanitario de Clase llb

Certificado de Anexo [X Cap. | (Certificade UE de Sistema de Gestion de la Calidad) + Anexo [X Cap. Il (Certificado UE de Evaluacidn de la documentacidn técnica)
Certificado de Anexo X Cap. | (Certificado UE de Sistema de Gestion de la Calidad)

Certificado de Anexo X (Certificado UE de Examen de tipo) + Anexo X parte A (Certificado UE de Aseguramiento de la Calidad)

Certificado de Anexo X (Certificado UE de Examen de tipo) + Anexo Xl parte B (Certificado UE Verificacion de la conformidad)

Tipo de certificado Namero ON Fecha caducidad - Namero Certificado
N®. Campafia Documento
Mo records found.
Soporte en: ServiceDesk AEMPS Consultas generales en: soporteccps@aemps.es

Pantalla certificados CE en producto de Reglamento
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Datos Generales Producto Fabricante Representante Distribuidor Importador Certificados CE Documentacion Doc. Asociada Resumen

Certificados de marcado CE del producto

D E de emitido por el

Declaracion CE de conformidad

D ) CEde por el Organismo Notificado para un producto sanitario de Implantable Activo

Certificado de Anexo Il punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total) + Anexo |l punto 4 (Examen de disefio)
Certificado de Ansxo Il (Examen CE de tipo) + Anexa IV (Verificacisn CE)
Certificado de Anexo Ill (Examen CE de tipo} + Anexo V (Examen CE de tipo)

Tipo de certificado Namero ON Fecha caducidad - Namero Certificado
e Campafia Documento
Mo records found
Soporte en: ServiceDesk AEMPS Consultas generales en: soporteccps@semps es

Pantalla “Certificados CE en producto de Directiva”

Al pinchar “Afadir Certificado” aparece esta pantalla:

Afiadir certificado

Nimero ON®

Nimero Certificado® Fechs caducidad*

Tipo de certificado®  Anexa |l punte 3 (Sistema de Garantia de Cslidad total) A

Documento® :_

Producio

Observaciones

Pantalla Afiadir certificado CE

e Numero ON que debe ser de 4 cifras

e Numero Certificado: suele venir tras la indicacién Certificate Registration No. o Certificate No. o
No CE. En el caso del ON 0297 el numero de certificado que deben indicar es el denominado
“Certificate Unique ID”

e Fecha Caducidad: suele estar escrito como “expiry date” o “valid until”. Debe estar en vigor.

e Tipo de certificado: seleccionar del desplegable el anexo al que se refiere el certificado. El
desplegable varia en funciéon de la clase/grupo seleccionado en la pestafia “Producto”. En caso de
no haber seleccionado una clase/grupo, en la pestafia “Producto”, se informard que debe
seleccionarlo primero.

e Documento: ruta para incorporar el fichero de certificado.

e Producto: dispone de esta casilla para indicar el producto si lo desea.
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e (Observaciones. Pueden incluirlas si lo desean.

~_ - - x
Anadir certificado

Nimero ON®

Nimero Certificado® Fecha caducidad*

Tipo de certificado* Anexo Il punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total) -
Anexo |l punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total}

Documento® Anexo IV (Verificacion CE) _
Anexo V (Garantia de Calidad de la Produccion)

Producto Anexo VI (Garantia de Calidad del Producto)
Certificado de Anexo VI (Declaracion CE de conformidad)

Observaciones

Pantalla Afadir certificado con desplegable a seleccionar

El Certificado CE de Anexo IV de PS, no tiene fecha de caducidad y ampara solo a ese lote o serie

concreta de producto. Por tanto, deben indicar como fecha de caducidad la misma que la de los
productos que ampara.

La Declaracién CE de Conformidad (Directivas) y la Declaracién UE de Conformidad (Reglamentos) es
un documento emitido por el fabricante y no por el ON y no requiere incluir el n2 de ON, ni n? de
Certificado, ni fecha de caducidad. La pantalla que aparece al seleccionar ese documento es esta otra:

Afiadir certificado *

Tipo de certificado® Declaracidn CE de conformidad -

Decumento® _

Producto

Observaciones

Pantalla afiadir Declaracion CE de Conformidad

Pulsando el botdn “Aceptar” se asocia el certificado a la comunicacién y se vuelve a la pestaia
“Certificados CE”, donde se podra afiadir en caso necesario, un nuevo certificado. La aplicacidn verifica

que los certificados introducidos corresponden a las opciones posibles y en caso contrario da un
mensaje de error.

Tanto lo que escriban en el campo Producto como en el de Observaciones de la pantalla “Afadir
certificado” y aparecerdn en la pestafia Resumen, en el apartado correspondiente a los certificados CE.
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Datos Generales Producto Fabricante Representante Distribuidor Importadar 1@ Documentacion Doc. Asociada | Resumen

Documento CE de conformidad emitido por el fabricante

Declaracion CE de conformidad Aportado

Documento(s) CE de mitido(s) por el Org para un producto sanitario de Clase lib

Certificado de Anexo ll punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total)

Certificado de Anexo lll(Examen CE de tipo) + Anexo IV (Verificacisn CE}

Certificado de Anexo lll(Examen CE de tipo) + Anexo V (Garantia de Calidad de la Produccion) Aportado
Certificado de Anexo lll(Examen CE de tipo) + Anexo VI (Garantia de Calidad del Producto)

Tipo de certificado Namero ON Fecha caducidad - Namero Certificado
N®. Campafia Documenta
Anexo Il (Examen CE de tipo)- Clase lIb 0318 07/07i2023 - 098789
- Certificado_20170214_033155.pdf u

Anexo V (Garantia de Calidad de la Produccién)- Clase llb 0318 07/07i2023 - 896756
= Certificada_20171214_054926 pat [0

Declaracién CE de conformidad

DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA.pdf u

Resultado de afadir certificados CE

En caso de Certificados CE de Directivas caducados pero acogidos al periodo de extension de la
caducidad de acuerdo al Reglamento (UE) 2023/607: Ver documento de preguntas frecuentes FAQS
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/docs/CCPS-fags.pdf

5.9. Pestana “Documentacion”

En la pestafia “Documentacion” se introduce el etiquetado e instrucciones de uso.

Datos de la Comunicacion

OutosGenre || Prcite | Fabriane | RepresetateAkorizad | Disiicor | imporsdor —— e
Etiquetado e instrucciones de uso -
Tipo de documento, Documento presentados alcertificados por el Organismo Hotificado
Tipo traduccidn Documento con les que se comercisliza en Esparia

No existen resultados pars mostrsr.

Afiadir Etiquetado o Instruccion de Uso.

Observaciones y Doc.Asociade

Pestafia “Documentacion”

5.9.1. Etiquetado e Instrucciones de uso

Una comunicacién puede llevar mas de un etiquetado o instruccidn de uso. Para afiadir documentos
pulse el botéon “Afadir Etiquetado o IU”.

MINISTERIO DE SANIDAD

Sede -
@ Electronica Pagina 42 de 141 Agencia Espaiiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/docs/CCPS-faqs.pdf

CCPS
Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios
Manual de usuario de empresas

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Afiadir Documentacion

Tipo traduccidn: Han sido sometidas al OM guedando incluida la version espafiola (documento multiingle)

Son traduccion y transposicion fiel del etiquetado e instrucciones cerificadas

Tipo de documento: Etiquetado

Instruccion de uso

Maximo 50Mb
Formatos permitidos: gif, jpeg, png, pdf, doc, dooe, xls, ppt, xml, b, msg, html, xlsx, pps, zip, rar

Maximo 50Mb
Formatos permitidos: gif, jpeg, png, pdf, doo, dooe, xls, ppt, xml, b, msg, html, xlsx, pps, zip, rar

Pantalla “afiadir etiquetado o instrucciones de uso”

En esa pantalla se selecciona lo que queremos incluir: tipo de documento (etiquetado o Instruccion de
uso) y el tipo de traduccion:

e Son traduccidn y transposicion fiel del etiquetado e instrucciones certificados por el organismo
notificado (caso de etiquetas e instrucciones en un solo idioma).

e Han sido sometidos al Organismo Notificado quedando incluida la versidon espafiola en la
certificacidon emitida por dicho organismo (caso de multilinglies que incluyen el espaiol).

En el caso de que la versidn espafiola haya sido sometida al Organismo Notificado en la evaluacién del
producto, el comunicante incluira la version certificada.

En el caso de que sean traduccion y transposicion fiel de los certificados por el Organismo Notificado
deberad incluir 2 documentos, por un lado, el empleado para su comercializacidon en Espafia y por otro
el evaluado por el Organismo Notificado.
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Afadir Documentacion

Tipo traduccion: Han sido sometidas al OM quedando incluida la version espafiola (documento multiingte)

o Son traduccion v transposicion fiel del etiguetado e instrucciones cerificadas

Tipo de documento: o Etiguetado

Instruccion de uso

+ Documento con las que se comercializa en Espania .
Documentacion cargada: Etiqueta.pdfn

Maximo 50Mb
Formatos permitides: gif, jpeg, png, pdf, doc, doox, xls, ppt, xml, td, msg, html, =, pps, zip, rar

+ Documento presentados alcertificados por el Organismo Notificado
Documentacion cargada: Etiqueta.p-dfu

Maxzimo 50Mb
Formatos permitides: gif, jpeg, png, pdf, doc, doox, xls, ppt, xml, td, msg, html, =, pps, zip, rar

o

El botdn “+Documento......” busca el documento que se desea incluir y lo asocia a la comunicacidn.
Pulsar “Aceptar” para terminar la inclusién de ese documento.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Products | Fabricante | Representante | Distribuidor | Importador Certificados CE Doc. Asociada Resumen
Etiquetado e instrucciones de uso 1 Afiadir Etiquetado o Instruccion de Uso
Tipo de documento p alcerti por el Organi:
Tipo traduccin Documento con las que se comercializa en Espafia
Nombre Comercial N°. Campana
Etiqueta.pdf n

Etiquetado u
Son wadduccién y ransposicién sl sl tiquetads = Insuccianes cerfl vueta par [ ]

Resultado de la inclusion de un etiquetado que no es multilingiie

. .z ; Anadir Etiquetado o Instruccion de U ~ .
A continuacidn, deben pulsar nuevamente el botén para anadir ahora las
instrucciones de uso. Repita la operacion anterior esta vez con las Instrucciones.
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Afadir Documentacion

Tipo traduccidn: o Han sido sometidas al ON guedando incluida la version espafiola (documento muttilingdie)

Son traduccion y transposicion fiel del etiguetado e instrucciones certificadas

Tipo de documento: Etiguetado

o Instruccion de uso

+ opr ﬁ j por &l Org Diocumentacion cargada: Instrucciones de uso.docx

Maximo 50Mb
Formatos permitidos: gif, jpeg, png, pdf, doc, doox, xls, ppt, xml, td, msg, html, xl=x, pps, zip, rar

pcxr

Afadir instrucciones multilingties

Pueden afadir tantos etiquetados e instrucciones como necesiten pulsando cada vez ese botdn y
repitiendo la operacién.

Importante: siempre deben incluir al menos un etiquetado y una instruccion de uso del producto
comunicado. Se deben incluir como documentos separados e identificarlos correctamente con el botén
gue corresponde (Etiquetado o Instruccién de uso) de lo contrario el sistema dard error.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabricante Representante Distribuidor Importador Certificados CE Doc. Asociada Resumen
Etiquetado e instrucciones de uso 1 Afiadir Eiguetado o Instruccion de Uso
Tipo de documento Documento presentados alcertificados por el Organismo Notificado
Tipe traduccién Documente con las que =& comercializa en Espaiia
Nombre Comercial N®. Campaiia

Instruccion de usa

. = - Instrucciones de uso.docx n
Han side sometidas al ON quedando incluida |a versién espaficla {decumento multilingle)

Etiaueta.par [ 1]

;?nmem' y icién fiel del =i i i Etiqueta.pdfa
Pantalla “Documentacion” con etiquetados e instrucciones incorporados
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Para modificar los documentos adjuntados debera eliminar primero el documento que ya tiene
asociado pulsando el botdn £, Una vez eliminado repita las operaciones indicadas para anadir los
nuevos documentos (recordamos que, a pesar de eliminar, todo documento anotado permanecera
siempre en historico).

5.10. Pestana Documentacion asociada.

En esta pestafia el comunicante puede incluir las observaciones que considere necesarias para la
comunicacion, asi como los documentos que precise cuando no tengan su propia pestafia en otros
apartados de la comunicacidn. Este apartado estd previsto principalmente para incluir los documentos
que le requiera la AEMPS en sus campaiias de Control del Mercado.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabricante P P Certificados CE Documentacion Resumen
Informacién adicional proporcionada
Observaciones del solicitante Documentacion aportada
BIUS == == T Fecha Mombre Documento N®. Campafia Acciones
o existen resultades para mostrar?
Introduzca las observaciones que desee. Adjuntar Documentacin

Pestafia Doc. Asociada

Para introducir la Documentacidn asociada solicitada previamente por la AEMPS, se pincha el botdn
correspondiente.
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Documentacion Asociada

1- Selecciona un tipo de documento  Seleccionar. . -

Maximeo 50Mb
Formatos permitidos: gif, jpeg, png, pdf, doc, dooe, xls, ppt, xml, td, msg, html, xlsx, pps, zip, rar

[ e

Ventana de introduccion de documentacion asociada

Documentacion Asociada

1- Selecciona un tipo de documento | Sskeccionar.. -

Seleccionar...

Maxima 108D Documento Compstibilidad pars Agrupsciones

Formatos permitidos: gif, jpeg, jpg, png, pdf, doc, © L .
Analisis de riesgos

Datos clinicos

Eibliografia

Registros documentados
Enzayos en proceso o finales
Citros

F

En caso de que la comunicacidn no esté incluida en ninguna campafia de Control de Mercado aparecera

ese campo en blanco, pero permite anadir el documento.

Datos de la Comunicacion

Informacion adicional proporcicnada

Datos Generales | Producto | Fabricante Certificados CE | Documentacion Resumen

Observaciones del solicitante Documentacion aportada

Sede o
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En caso de que la empresa comunicante no pueda facilitar la documentacion solicitada en una
Campaiia de Control por ser confidencial del fabricante, la AEMPS facilitara un cédigo de acceso seguro

temporal para que el fabricante pueda aportar esa documentacién directamente, solo visible por la
AEMPS.

5.11. Pestana “Resumen”

En esta pestafia obtendra un resumen de todos los datos introducidos en la comunicacidn, y en la parte
inferior encontrara el botdn para enviar la comunicacion:

Productos incluidos

Kioeriare del product Inchuis

i rsten MEBURE00 D13 MOENTET

Soparis s SericeDesk ASMES

Comsuies gamsraies an: soporecsongeerr sn

Si al revisar el resumen observa que debe corregir alglin texto o cambiar algin documento debe ir a
la pestafia correspondiente donde esté para modificarlo.

6. ENVIO DE UNA COMUNICACION.

Al pulsar Enviar comunicacidon aparecerd una pantalla con la Declaracién de Identidad que debe
aceptar,

Declaracién de ldentidad

Fara seguir con el trdmite le vamos & enviar un nimero de referencia al mail gue contempla su usuario pars verificar la identidad de |a
persona que envia |a informacién y documentacién del produco Antigena. Le recordamos que la validez de este nimero es de una
hora a pertir de |a fecha de envio, después de este tiempo, no tendré validez y se daré como caducado

Si desea seguir adelante pulse aceptar, de lo contrario pulse cancelar.

Enviar comunicacion

Si pulsa “Aceptar” recibira un correo electrénico del sistema con una clave de referencia para asegurar
su identidad. Si no reciben este correo en la direccion indicada como correo de la empresa contacte
con soporteccps@aemps.es para que la AEMPS la actualice en su base de datos de Gestion de
Seguridad. Si la AEMPS actualiza su correo debe esperar a que caduque la referencia enviada al correo
anterior (una hora) hasta enviar nuevamente su comunicacion. Al cabo de ese tiempo la aplicacion
enviara una nueva clave de referencia a su nueva direccién de correo.
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Al mismo tiempo se abrird una ventana en la aplicacién con la Declaracién de Veracidad donde debera
introducir el nimero de referencia recibido, aceptar en la casilla y pinchar “Aceptar”.

Declaracion de veracidad

Introduzea el Nimero de Referencia: CAFBPHTT2021QE85G)1

Don/Dofia Vladimira Martinez Pérez, en representacidn de la empresa MARTIUS MEDICA S.
Coop., efectiia la comunicacidn de comercializacion y/o puesta en servicio arriba indicada, en
cumplimiento de lo establecido en el articulo 22 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de
Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y declara que son ciertos los datos
aportades en dicho formulario y que el producto comunicado cumple las reglamentaciones
que le son de aplicacién

Acepto

Declaracion de veracidad cumplimentada

El sistema envia un correo electrdnico al comunicante como el que se muestra a continuacién:

m @ m= M CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Nueva Comunicacion

Estimado Sr/Sra Vladimira

La comunicacion del producto Ismene ha sido recibida por la AEMPS. Puede consultar los detalles de la misma con el buscador de comunicaciones e imprimir un resumen actualizado de la
misma.

Se anexan en el presente correo los enlaces a los r
* Justificante_de_Comunicacion.pdf
* Declaracion Veracidad.pdf

P ites a dicha comunicacion.

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medi y Prods S

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo de recepcion de la comunicacion por la aplicacion

En él aparecen dos vinculos para acceder al justificante de la comunicacidon, y la Declaracion de
Veracidad. Podran generar un resumen de la comunicacion actualizada en cualquier momento

1)
-

==
pulsando el botén | **"™" |que se encuentra en la parte superior de la comunicacidn.

1
B

Justificante

También pueden generar un nuevo justificante en cualquier momento pulsando el botén

Para acceder a la comunicacion, utilice el buscador General segun se explica en la Seccion 12
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n Nimero de PS/2021/0022 Nombre Comercial: PHIDEOS Comunicada
comunicacion: (R} L -
Clase Genérico Subgenérico

Fecha Entrada(sl): 17/06/2021 Clase lla Preparaciones oftalmicas (uso a corto plazo) Solucién humectante

Nimero AEMPS: 2100318 Fecha Entrada: 17/06/2021 Tipo de Comunicacién: Comunicacion =] =]
Resumen Justificante

Datos de la Comunicacion

Boton para generar resumen y justificante

MUY IMPORTANTE: para un uso agil de este sistema de envio es necesario que tengan el correo
electréonico abierto desde la cuenta de correo que consta en sus claves de usuario como direccion de
contacto. De ese modo saltard el envio de la referencia que podran copiar e incluir en su
confirmacion de envio inmediatamente. Si desde que solicité sus claves de acceso, la direccion de
correo ha cambiado debe ponerse en contacto con soporteccps@aemps.es para que actualicen ese
correo de seguridad. La direccion de correo no tiene por qué coincidir con la que aparece en las
comunicaciones (donde se envian los oficios de las comunicaciones), el usuario ha podido modificar
esta ultima después de recibir sus claves. (Ver punto 11.3.4)
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BERRANE  Detannan m‘ v
i e DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

COMUNICACION DE COMERCIALIZACION Y /O PUESTA EN SERVICIO DE PRODUCTOS
SANITARIOS

(Art. 22 del Real Decreto 1591/2008, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productes sanitarios}|

Con fecha 27 de noviembre de 2020 ha tenido entrada en el registro electrénico de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la comunicacion de comercializacién y/o puesta en servicio del
producto:

DENOMINACION

Ismene

COMUNICADO POR

MARTIUS MEDICA 5. Coop.
ESPANA

768954 Alcorcon
Avda de lo Nustracsén 28

FABRICANTE
MAR MEDICA S A
AFRICA DEL SUR
9876 ALDEA NUEVA DEL FRESNO
Alamo Viejo 234

REPRESENTANTE EUROPEO AUTORIZADO
TRAGSA PRUEBA
ESPANA
28231 - MADRID MADRID
JULIAN CAMARILLO &

a la que le ha correspondido el ndmero de identiicacion en el registro
PS/2020/0044

El titular de ka comumcacion estd oblgado a mantenerla actualzada con las modiicaciones que puedan surgir
segin se establece en el ctado Real Decreto

Este documento debe completarse con el Resumen de comunicacsdn que se puede descargar de la aplicacsdn
CCPS en cada momento

Nota.- Este justificante de comunicacidn no tiene el cardcter de una autorizacion sanitaria de comercializacion, ni entraiia un
juicio sobre la conformidad del preducto con la legislacion vigente. Unicamente avala el cumplimiento del procedimiento de
comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: LWAGSNBAG2
Fecha de la firma: 27/11/2020
Puede comprobar a autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hitps/ocalizador. aemps. es

5 sgina 1 de 1 ©J GAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
CORREO ELECTRONICO Pag ) E28023 MADRID
soporteccps@aemps.es Fax: 01 822 52 89

Ejemplo de justificante de la comunicacion.

En el punto 10.2 Comunicacion, se explica el significado de ese documento.
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7. EXPLICACION DEL TRATAMIENTO DE AGRUPACIONES

Una agrupacion es un conjunto de varios productos sanitarios, de uno o de distintos fabricantes, que
ostentan cada uno de ellos su marcado CE empaquetados conjuntamente y que se ponen en el
mercado por un tercero (agrupador) como sistemas, conjuntos o equipos para procedimientos
médicos o quirurgicos. La finalidad de uso del conjunto debe ser la de Producto Sanitario. En las
agrupaciones acogidas al Reglamento (UE)/2017/745) pueden intervenir componentes tanto de la
Directiva de PS como del Reglamento de PS y productos del Reglamento de DIV. Este concepto no es
aplicable a los kits cuya finalidad de uso es de DIV.

Para introducir los datos de comunicacidon de una agrupacion se sigue el siguiente procedimiento:

Deben realizar una comunicacién independiente de cada uno de los componentes de la agrupacion. Si
esos componentes no se comercializan por separado esas comunicaciones estan exentas de tasa y no
generan documentacidn de comunicacién, solo son un instrumento para poder realizar la
comunicacion de la agrupacion. La tasa se abonard por la comunicacién de la agrupacién que incluye
a las individuales. Si por el contrario ese componente se comercializa también independientemente,
pagara su tasa y serd una comunicacion normal que generara toda la documentacion correspondiente
a cualquier comunicacion.

7.1. Comunicaciones de componentes

En la Pestafia “Datos Generales” en el apartado de Tasas deben marcar la casilla “Componente para
agrupacion”. Al marcar esa casilla aparecerd una segunda casilla que deberan marcar si el componente
se comercializa también por separado como producto independiente o no.

En caso de que el componente no se comercialice por separado por ese comunicante (solo forme parte
de la agrupacion) no pagara tasa y automaticamente sera detectado por el sistema que marcara la
exencién de tasa. Esta comunicacion no generard documentacidn pues solo es una herramienta para
crear la agrupacion.

Datos de la tasa

Comunicacin exents de tasss Components para agrupacin Producto comerciskzado individualments

Pantalla de Comunicacién de componente que no se comercializa por separado
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En caso de que el componente se comercialice también por separado, si paga tasa y genera
documentacién como cualquier comunicacién.

Datos de la tasa

Comunicacion exenta de tasas Componente para agrupacion Pague Agui su Tasa

Producto comercializado individualmente

Fecha pago tasa: N® de justificante: Estado

Pantalla de Comunicacion de componente que se comercializa por separado

Finalmente, en caso de que el producto se comercialice por separado y ademas esté exento de tasas

(ver caso explicado en punto. 5.1.2 Datos generales) marcara las dos casillas como en el caso anterior
y generan documentacién como cualquier comunicacion. El sistema detecta automaticamente la

exencién de tasa.

Datos de la tasa

Comunicacion exenta de tasas Componente para agrupacion Producto comerciaiizado individuaimente

Pantalla de Comunicacion de componente exento de tasa que se comercializa por separado

En la Pestaina “Producto” deben introducir los datos del componente y veran que la casilla Agrupacién
ha desaparecido. Esa casilla esta destinada al producto final agrupado, no a sus componentes por lo
gue cuando se marca la casilla Componente de Agrupacion, desaparece para evitar errores, pues son

excluyentes.

Datos de la Comunicacion

Resumen

Documentacion

Certificados CE

Distribuidor Importader

Representante Autorizado

Producto Fabricante

Datos Generales

Datos del producto

Mombre Comercial® Super Beauty

Clase® Clasze Il ¥ Cadige UDI

Categoria® T - Productos sanitarios implantes no sctives Momenclatura MNinguna b
Genérice”™ Implantes reparadores - Codigo NANDO

Casilla “Agrupacion” ya no estd

En el apartado “en calidad de” deben indicar su relacidn respecto de ese componente concreto. Nunca
puede ser Agrupador (reservado a las agrupaciones) puede ser Fabricante, Representante, Importador

o Distribuidor.
Deben completar todas las pestafias de la comunicacién con los datos correspondientes al

componente en cuestion.
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En la pestafia “Resumen” de una comunicacidon de un componente de agrupacion hay un apartado
“Agrupacion en la que esta incluido” en el que se informa de las comunicaciones de Agrupacion en las
gue ese componente esta incluido facilitando asi la trazabilidad entre Agrupacién y Componentes de

la agrupacién. Pinchando el botén se accede a la comunicacién correspondiente.

M® Comunicacion: PS5/2018/3523 Nombre Comercial: Aguja POINT

Fecha Entrada (SI}: 14/09/2018 Clase: Clasella  Genérico: Agujas y canulas

Subgenérico:  Aguja hipodérmica

a Ne AEMPS: 18-02623 Fecha Entrada: 14/109/2018 Tipo de Comunicacion: Comunicacién
Datos de la Comunicacién
Datos Generales | Products | Fabricante | Representante Autorizado | Distribuidor | Importador Certificados CE | Documentacion @
Agrupacion en la que esta incluido
Nim. Comunicacién & Nombre Comercial & Accién
PS/2018/72T6 Super Beauty
PS/i2018/5161 Telémaco
Datos Generales 2
Datos de la tasa Datos especificoz de la comunicacién
Componente para agrupacion
Comunicacin exenta de tasas Nombre Carmen Gallege Lopez Jurado
Iniciales CGL)
Faecha Entrada 14/02/2018
Datos de la persona que efectda la comunicacion Datos de la empresa comunicante
NIFiPasaporte 57230780H NIF/CIF ED0431850

Fraccidn superior de pestafia Resumen de comunicacion de un componente

Si los componentes no se comercializan por separado (comunicaciones sin tasa ni emisidon de
documentacién) las comunicaciones apareceran en el panel de Avisos como “Huérfanas”, hasta que
sean adjudicadas a una agrupacion concreta. Cuando pasen a formar parte de una agrupacion dejaran
de ser “huérfanas”.

En los listados que aparecen como consecuencia de los buscadores de comunicaciones, los componentes
de agrupaciones que no se comercializan individualmente aparecen identificados en color fucsia con el

icono W y en negro con el icono _a cuando ademas de formar parte de una agrupacion también se
comercializan individualmente por el mismo comunicante.
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n N*® Comunicacién: PS5/2018/3523
Fecha Entrada (5I): 14/09/2018

e H® AEMPS: 18-02623

Datos Generales Producto Fabricante

Datos Generales

Representante Autorizado

Mombre Comercial: Aguja POINT
Clase: Clasella  Genérico: Agujas y canulas

Fecha Entrada- 14/09/2018 Tipo de Comunicacion: Comunicacion

Datos de la Comunicacion
—

Distribuidor Importador Certificados CE

L] Disponible
== Blogqueado

Detalle superior de pantalla de componente de agrupacion que no se comercializa por separado

; de la empresa

Pdte. Actualizar Documentacion

‘ Traspasos pdte confirmar ‘ ‘

0

Pendientes de subsanar ‘

1]

Pdte. Subsanar ONICE Retirado

0

Con certificado caducado ‘

]

‘ Pdte. Subsanar Retirada Caducidad CE ‘ ‘

Borradores con Tasa Pagada

0

Gestibn de Campaiias

0 o

‘ Comunicaciones en Campafias ‘ ‘ Pendiente Respuesta en Campafia ‘

C icaci de entidades con licencia o revocada

Agrupadares

0 0

Fabricantes
0

Importadares ‘

Comunicagiones huérfanas para agrupacion

Comunicaciones huérfanas ‘

0

Ubicacion de Huérfanas en pantalla Avisos

7.2. Comunicacion de la Agrupacion

o Pestaia “Datos Generales”: En el apartado Tasas deben abonar la tasa correspondiente y
NO DEBEN MARCAR LA CASILLA “COMPONENTE PARA AGRUPACION”:

Datos de la tasa

Cemunicacion exenta de tasas Components para agrupacidn Pague Aqui su Tasa

Fecha pago tasa: N de justificante: Estado:
Pantalla Tasas de Datos Generales para Agrupacion
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En el apartado “En calidad de” deben indicar su relacién con la agrupacién: Agrupador, Importador o
Distribuidor. Nunca Fabricante ni Representante Autorizado. Son figuras excluyentes en las
agrupaciones.

o En la Pestana “Producto”:

= (Clase de producto: seleccionar la clase del producto de clasificacion mas elevada incluido en la
agrupacion.

=  MARQUE LA CASILLA PREVISTA PARA AGRUPACIONES. Al marcar esa casilla le aparecera un
aviso como el siguiente:

- - - x
Avisos del proceso de la accion realizada.

Al marcar el check de Agrupacion, se procede a:

Eliminar el Fabricante seleccionado.
Eliminar el Representante Autorizado seleccionado.
Eliminar los Cerificados afadidos..

Eliminar los Preductos Incluidos afadidos.

;sDesea continuar con los procesos indicados?

Con ello le avisara de que este tipo de comunicaciones, por sus especiales caracteristicas, no
pueden tener Fabricante, ni Representante ni Certificados (puesto que incorporan los
correspondientes a los componentes que incluye) ni productos incluidos (pues, aunque si que los
tiene, éstos deben ser afiadidos de un modo diferente).

Aparece también una casilla con la pregunta ¢ Es esterilizador? A seleccionar en el caso de que el
agrupador también esterilice la agrupacion, para lo que necesitara un certificado CE que ampare
ese proceso y deberd introducir en la pestana Certificados de la agrupacion.

MINISTERIO DE SANIDAD

w

ede
3

Fle

rénica Pagina 56 de 141

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS

I

@



CCPS
Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios
Manual de usuario de empresas

Sede electrnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

! 1 Himaro oimunicacion: PRI 0 (R) Hombie Comercial: LEQONIDAS m
Fecna EAlraas L Bi L, L il B TR 0

‘% Hurmers Al MPS. iecha [alrada 190 de Cofmuncacon: CoOMBRMCaton
Datos do la Comunkcackin
Darton Guprartpba m latrwarie Beprewenisrte Con tribegicor rrapecst bacdor Agrupsdor Cortifadon L Doosmeriscdn Do Anocada
Hrpgmen
Daios del producio
grugsaecién |
Hpmi p Comgrad” LECR 05 N
(ES wainrinysor’

Claee® Clage it

Cate ot ] - PeadaCicd Gl - Nomandaierl [0 - T -

= Categoria de producto: la adjudicacidon de categorias se realiza por orden, incluyendo el
producto en el primer grupo del desplegable en el que puede entrar. Deben seleccionar la
categoria correspondiente al producto que primero aparezca en el desplegable de categorias.
Por ejemplo, si una agrupacién consta de un producto implantable no activo y varios productos
de un solo uso, la categoria elegida para la agrupacién serd “Producto sanitario implantable no
activo” que aparece en tercer lugar en el desplegable, en lugar de Producto de un solo uso, que
aparece en noveno lugar en dicho desplegable.

= Genérico y Subgenérico de producto: Deben seleccionar el genérico y subgenérico del
producto principal. Por ejemplo, un implante de relleno con una aguja de distinto fabricante,
debe seleccionar el genérico “Implantes reparadores” (producto principal) y el subgenérico de
producto “Implantes intradérmicos de relleno”.

=  Productos incluidos: deben indicar todos los componentes de la agrupacién que sean Producto
Sanitario (incluso los productos de clase I si los hubiere).Los componentes de DIV deben cumplir
obligatoriamente el Reglamento IVDR, los IVD de Directivas no se pueden incluir en una
Agrupacién (ver punto 8 de este manual) Se introducen pinchando el botén “Afiadir nombre de
producto incluido” con lo que aparece la siguiente pantalla donde deberan rellenar los datos
correspondientes al componente y un buscador de comunicaciones que al pincharlo vincula
directamente la comunicacién de ese componente con la comunicaciéon Agrupacion al pinchar
el botdn de Acciones:
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@

Afiadir nombre de producto incluido

D =roouen sarar Diagndsticn In VRO mplahe Atk PS cizse I DIV ausocertiiackn
Clase Clzze 1@ -
Caegoria Seleocine... .
Gentrico Seleocine... .

Sungenerioo Seleorione... -

We Comunicacin | PSRMB3523

Nomioine

Nombre Comercial Genérico

N® Comunicaion = e

FecmErrada | Acokn
’ Aguja POINT Lgujas y canuias
esomaeas(m | ARURH e 16072018 n

oen EIEY ' EIED

Pantalla Afiadir nombre de producto incluido

Asi se afaden sucesivamente los distintos componentes de la agrupacién, cada uno de los
cuales debera tener hecha previamente su propia comunicacién.

Si no marca ningun filtro en ese buscador, aparecerdan todas las comunicaciones de
componentes que haya realizado su empresa. Puede seleccionarlos directamente de la lista.

Con esta accidn, se incorporan automaticamente los datos y documentacion de las
comunicaciones de los componentes. Unicamente debera completar los datos de la pestafia
producto que falten y pulsar guardar. Al pulsar guardar la pestafia Producto aparece activa la
pestafia Agrupador.

Si debe incluir un producto sanitario de clase | o de diagnéstico in vitro de clase A de IVDR no
tiene que hacer la comunicacién correspondiente puesto que estos productos no requieren
ser comunicados en CCPS. En ese caso simplemente marque la casilla “Clase I/DIV clase A” y
aparecera la siguiente pantalla

Anadir nombre de producto incluido

Producto Sankark Diagnestico In VRO ot Acte () PS oizse | DY aucenificackn
NosTiore
4 Blsquada de tbricanies

Pantalla al marcar Clase | o Clase A
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Introduzca el nombre del producto y pulse Busqueda de fabricantes para incluir el que
corresponda, aparecerd la pantalla de Busqueda de fabricantes donde podran seleccionar el
fabricante correspondiente poniendo algun dato del filtro como el pais, por ejemplo.

Busqueda de fabricantes

Filtro de bisqueda

Pais, ESTADOS UNIDOS * CIFINIF: Licencis,

T T
Ty - -7 T-T=T -1 - T -

CIFNIF Nombre Empresa Domicilio Fais Licencia

TELEFLEX MEDICAL 2917 Wedk Diive, Research ESTADOS UNIDOS
Triangle Park

FICNEER SURGICAL

TECHNOLOGY INC. 375 RIVER PARK CIRCLE ESTADOS UNIDOS

DeFuy Spine, Inc: 325 Faramount Drive ESTADOS UNIDCS
Globus Medical, Inc. 2560 General Armistead Avenue  ESTADOS UNIDOS
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC | 65 Great Valley Parway ESTADOS UNIDCS
TEI Bigsciences Inc. 7 Elkins Street ESTADOS UNIDCS
Biomet 3i, LLC 4555 Riverside Drive ESTADOS UNIDCS

SUNTECH MEDICAL INC. 507 Airport Blvd. Suite 117 ESTADCS UNIDOS

[ - ©O DooopoEoEm@OE
[ concer ]
Si el fabricante no aparece en el listado, deben crearlo. Para ello realice un borrador de

comunicacion con ese fabricante sin enviar esa comunicacion. Ver punto 5.3. Al confirmar la
creacion de ese fabricante ya estara disponible para ser seleccionado con el buscador.

oopopon Qi

Los componentes de agrupacidn que sean productos sanitarios de clase | o DIV de clase A no
requieren incluir certificado CE ni etiquetados.

Si desea copiar los datos de la pestafia Producto del componente principal de la agrupacion en
la comunicacidn de la agrupaciéon puede pinchar el botén marcado:
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Productos incluidos

Clase & Hombre del producto incluido
Fabricante
osito esteril
Clase| 3posi B
TELEFLEX MEDICAL
Super Beauty
LozE Agtis Medical
ja POINT
Clase lla Aguja
TERUMO EUROFE NV
# Anadir nombre de producto incluido

Boton para copiar el contenido de “producto” en la Agrupacion

En ese caso ponga atencién a adecuar el contenido de los textos al de la agrupacidon, debe
completarlos afiadiendo las caracteristicas de los demas productos que incluye la agrupacion.
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N Camenitasaba |5 RUZENHAE (LM Uormbes Comaerial Super Lesty
Fecha Endrada (51 Clane Clans W Chendrico Implanie s repaadoren

Sobgandrige:  Implavsies Euidracss o teiken
& Y ALMIPS Facha Drirsda Tipes de Comunicaciin: Comenicacidn m

iR Do (AT Bt Babiuty
Agrupacion
k=t f= -
i E= esterilizador?
Catagosis . Peo i e dincn imple e S0 ey Figmancistig RS -
ednn” Frplmian S p B Ion - Gl RA DD
Bwbgandsm® I ik PRI TTIOTA O Pl =
Iepiacta hpdbeias da BO00 Risledioh pretangeds ot jangs alend Ga pmegets de et g
Dbt e BEE ey SplaSaEs
Ralianc on s 1078 de ln péel deprimicen. Pars derma prolunds
Timaleoed prwanita”
A Faplabtati p gl 06 B GARHE
Gompaind umiaive”
Pl o eFuir D AERRE P e &0 e @h Bipatat  TA9RIDTE u b

>

Modelofs

Referencia ¥ Modelois 2 Fecha de-reglstra
=

1288 Clecpatra 04022019 B

Eliminar Seleccion

Crear listado de modelos en Excel Cargar listado de modelos creado Anadir Modelo
Productos incluidos ‘Otros nombres comerciales

Clase & Nombre depl;;,r::?o incluido Area gfl:?sgrafm TR
N Bea Mo existen resultados pars mastrar. .
Clase lil it
4 Afadir otros nombres comerciales
Aguja POINT
E=Eln TERUMO EUROFE NV E
# Aifiadir nombre de producto incluido o

Guardar Observaciones y Doc.Asociado

Pantalla “Producto” de Agrupacion

o En la Pestaifia “Fabricante”: No deben rellenar nada pues los datos se incluyen en las
comunicaciones de los componentes. Al asociar las comunicaciones de los componentes, el sistema
volcard automaticamente los datos de los fabricantes.
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Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Representante Autorizado Distribuidor Importador Agrupador Certificados CE Documentacion Resumen

Fabricantes de los productos incluidos en la agrupacién

Clase CIFINIF Nombre Empresa
Mombre del producte induide ¥ Licencia Domicilio ( Pais )

Clase Il Agtis Medical

Super Beauty Yalelaan, 44 { HOLANDA |
Clase lla TERUMO EURDPE NV

Aguja FOINT Interleuveniaan 40 { BELGICA }

Pestafia “Fabricante” de una agrupacion

o Pestaina “Representante Autorizado”. En los casos en que proceda (alguno de los fabricantes de
los componentes sea de un pais que lo requiera (ver listado en punto 5.4) los datos se volcaran
también automaticamente en esa pestana. En caso de que fuera el fabricante de un componente
de clase | o DIV de clase A el que requiriera Representante Autorizado, al tratarse de un dato que
puede aparecer en el envase interior del componente o en sus instrucciones y no ser esos
documentos exigibles en la comunicacion (los productos clase | y DIV clase A no se comunican en
CCPS) no es necesario indicarlo y la aplicacién no permite incluirlo.

o Pestaia “Agrupador”: Se habilita para que puedan introducir los datos del agrupador. Funciona
igual que la “Pestaiia “Fabricante”: incluir un dato en el filtro y pinchar “Buscar”. Solo si no lo
encuentra pinchen “Crear Agrupador”. En el caso de agrupadores establecidos en Espana,
requieren licencia previa de funcionamiento como “Agrupador” por lo que deberan aparecer
previamente en la aplicacién IPS, igual que los fabricantes e importadores.

o En la pestaiia “Certificados CE”: Si el agrupador no esteriliza, no necesitan afiadir nada pues ya
apareceran vinculados los certificados CE de los componentes de la agrupacion. La pantalla que
aparece al abrir es esta.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales | Producto | Fabricante | Representante Autorizado Distribuidor  Importador | Agrupador Documentacion | Resumen
Clase & Nombre del producto incluido
Fabricante
Clase Il e ey B
E==0 Elgzmpgg;ﬂops Ny u

Pantalla “Certificados CE” en caso de Agrupaciones sin esterilizacion

En caso de que el Agrupador ademas esterilice debera afadir el Certificado CE del proceso de
esterilizacion emitido por un ON.
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n Nimero de comunicacion: P$/2021/0026 (R) Hombre Comercial: LEONIDAS Borrador
Fecha Entrada(Sl): Clase Genérico Subgenérico

Clase llb Productos de obturacién y rellenc PRODUCTO X
& Nimero AEMPS: Fecha Entrada: Tipo de Comunicacion: Comunicacion
Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto || Fabricante = Representante | Distribuidor | Importador | Agrupador [eUURERLENWSE D ‘ Doc.
Listado de Documentacidn para la Agrupacion con Esterilizacion por Agrupador

Certificado CE de Esterilizacién por Agrupador
Acreditacién de Compatibilidad de los productos de la Agrupacion

Afiadir certificado

Tipo de certificado Nimero ON Fecha caducidad - Nimero Certificado
Ne. Campafia Documento
No records found.
Procedimientos de los productos incluidas B
Clase ¢ Hombre del pn_:)d ucto incluido
Fabricante

Pantalla Certificados CE en Agrupaciones con esterilizacion

Al pinchar en el simbolo u verdn los certificados correspondientes a los componentes, introducidos
previamente en las comunicaciones individuales de los mismos.

o En la pestafia “Documentacion”: deben incluir solo los etiquetados e instrucciones de uso del
envase exterior de la agrupacion. Los etiquetados e instrucciones de los componentes de la
agrupacion de clases lla, llb y Il o clase B, C y D aparecen ya incluidos al estar vinculadas las
comunicaciones individuales correspondientes. La pantalla que se ve al abrir la pestafia es esta:

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Agrupador Certificados CE Resumen

Etiquetado e instrucciones de uso 2

Tipo de documento D i por el O
Tipo traduccién D con las que se en Espaiis

Instruceién de uso u

Han sido sometidas 5l ON quedando incluida s versisn espafiols {documents multilingiie) IFU Intr Paed.pdf n n
|_Intrapur_Pa:

Etiq_lntrapur_Paed.pdf n "
Etiquetado i
‘Son traduccién y transposicién fizl del atiquetade e instrucciones certificadas u

Etiq_Intrapur_Pasd.pdf n

Afiadir Etiquetade o Instruccién de Uso

T A —— =
Clase & Nombre del producto incluido
Fabricant=
Aguja POINT
Clase lla TERUMO EUROPE NV
Super Beauty
Chzel Agtis Medical

Observaciones y Doc.Asociado

Pantalla “Documentacion” de una agrupacion.
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Al pinchar en el simbolo ﬂ se accede a la informacion correspondiente en la comunicacién del
componente.

o En la pestaia “Documentacion Asociada”: Deben incluir el documento de Compatibilidad de los
productos que componen la agrupacion segun el articulo 12 de la Directiva 93/42/CEE o el articulo
22 del Reglamento (UE) 2017/745. Tiene su espacio propio en el desplegable.

Documentacion Asociada

1- Selecciona un tipo de documento | Documento Compatibilidad para Agrupaciones -

4 AfadirD ity

Maximo S0Mb
Formatos permitidos: gif, jpeg. jpg. prg. pdf, doc, docx, xds. ppt, te, xlsx

| Comoer |

O

Como en todas las comunicaciones, en la pestafia Resumen se ven todos los datos incluidos en las
demas pestafias y en la parte inferior se encuentra el botdn para enviar.

2comunes.estado? ¢

Clase | - P
aposito no guirdrgico
Danumed Medizintechnik GmbH
Clase lla
PSi2018/3523 Aguja POINT
CGLJ TERUMOC EURCPE NV n

Comunicado - Finalizado

Enviar
Comunicacion

Fragmento inferior de la pestafia Resumen con el boton “Enviar comunicacion”

En los listados de comunicaciones que aparecen consecuencia de los buscadores y en la propia

comunicacion, las agrupaciones aparecen identificadas en color azul y con el icono&.

En caso de baja de una Agrupacién consultar Punto 10.3 de este manual
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A continuacién, se ve un ejemplo de cdmo se identifican los distintos tipos de comunicacién que estan
relacionados con agrupaciones. Para facilitar su comprension al colocar el cursor sobre el icono
aparece un “tool tip” que aclara de qué se trata.

e RIA\PLREINOEEY  Es producto para una agrupacion y se co
YIIvIiL - UU ViV

mercializa invididualmente

Disponible - Blogueado ' OSCURP §
admin ListaB PRUEBA V
Camuniracian GRUPOS SANGUINEOS ANTI-KIDD

5, p5'2011:oo12 Helical

Disponible - Blogueado ODINZauon Device

JPS Clase lla

Camimiracrian Anuniac v cannlac

2 PS2018/003 4R TR e T ORMAL
Disponible - Bloqueado &

Implantes Digestivos (uso a

Explicacion de iconos de tipos de comunicacion en relacion con agrupaciones

Las modificaciones en las agrupaciones que afectan a los certificados CE y a los datos del Fabricante y
del Representante Autorizado se realizan siempre en las comunicaciones de los componentes que
forman parte de ella, nunca directamente en la comunicacién de la agrupacion puesto que ésta toma
esos datos de aquellas. (Ver Punto 11.1 de este manual)

8. COMUNICACIONES QUE INCLUYEN PRODUCTOS DE DISTINTA
REGULACION.

Algunos “productos” se componen de varios productos con distinta consideracion legal, por ejemplo:
un conjunto que incluye un Producto Sanitario para Diagndstico In Vitro del RD 1662/2000 con un
Producto Sanitario del RD 1591/2009 en un mismo envase. Si la finalidad de uso del conjunto es la de
DIV se trata de un producto (kit) cuyo responsable es el fabricante del Producto Sanitario para
Diagnéstico In Vitro y se considera fabricante del conjunto segun el punto 1.6 del “/IVD Medical Device
Borderline and Classification issues, MEDDEV 2.14/1 revision 2 January 2012 .

Lo mismo sucede con productos DIV acogidos a Reglamento cuando la finalidad de uso del conjunto
es la de DIV. Elfabricante habrd comprobado que, cada componente cumple su propia regulacién con
lo que el comercializador deberd hacer dos comunicaciones: una en DIV si es del Anexo Il o
autodiagndstico segun la Directiva y otra independiente en PS. En el apartado Nombre de Productos
incluidos de la comunicacién DIV indicard todos los componentes tanto de DIV como de PS (por
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ejemplo “reactivo” y “lanceta”) y en el apartado Observaciones de la comunicacién (pestana
Documentacidn) indicara el nUmero de comunicacion del PS. Del mismo modo en la comunicacion del
PS indicard también en Observaciones el nimero de comunicacidon del DIV que lo acompafia. Estos
productos no son “Agrupaciones” pues no se contempla asi en el RD 1662/2000 ni en el Reglamento
(UE)2017/746 sino “Productos” por si mismos.

En el caso de comunicaciones de productos regulados por los reglamentos MDR e IVDR cuando la
finalidad principal de uso del conjunto es la de Producto Sanitario, si pueden constituir una
“agrupacion”(Ver punto 7 de este manual) como “sistemas y kits para procedimientos” (articulo 22 del
MDR) En la pestaia Producto de las agrupaciones de PS de MDR, en el apartado “Afiadir Productos
Incluidos” aparece la opcidn de afiadir otros tipos de Producto sanitario (IA, DIV y PS clase | y DIV clase
A) Los productos DIV a que se refieren estas agrupaciones son siempre productos DIV acogidos a IVDR.

Las agrupaciones de MDR pueden incluir indistintamente
e comunicaciones de productos sanitarios de Directiva
e comunicaciones de productos sanitarios de Reglamento (UE)2017/745
e comunicaciones de productos DIV de Reglamento (UE)2017/746.

e Productos de otro tipo siempre y cuando la finalidad de uso del conjunto sea médica y esté
justificada. Si la agrupacién incluye productos que no son “Producto Sanitario” ni “DIV” no se
identifican como productos incluidos en ese campo. En la pestaina Documentacion Asociada,
se explicard su inclusion en el apartado Observaciones y se incluird la documentacién que
justifique que cumplen con su propia regulacién (Medicamentos, Biocidas, Cosméticos etc).
Por otra parte, en la pestaifia Documentacién se vera el etiquetado de la agrupaciéon donde
deben aparecer mencionados.

Las comunicaciones de Agrupacién de Directiva solo pueden incluir Productos sanitarios de Directiva.
Se entiende que estas agrupaciones se mantienen en el mercado porque se introdujeron en el
mercado antes del 26 de mayo 2021 y cumplen los requisitos del articulo 120 del MDR (Ver
documento de preguntas frecuentes FAQS https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/docs/CCPS-fags.pdf

9. HISTORICO Y APARTADOS DE LA COMUNICACION

Con el Botdén que aparece en los listados de los buzones o del resultado de busqueda de
comunicaciones, podra visualizar la evolucidon de la comunicacién, asi como la documentacién
generada en cada momento. Por defecto, la comunicacién se abre por el apartado Datos de la
Comunicacion.
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n HNiimero do comunicacion: PS/2020/0044 Hombrs Comercial: Ismene
Fecha Entrada(SI: 2714112020 Clase Gendrico Subgendrico
Chase ta Lentes de contacto Lentes de contacto Indirecto (para disgndstico)
N b
Wimero AEMPS: 20.00545 Facha Entrada: 2711172020 Tipo de Comunicacion: Comunicacion

Resuman Re—

Datos de la

acl
i Gnarn | ot | i | topresesute | e | mponscr Conteatoect | Docamentcin | cocasocuss [

Datos Generales

Datos de la tasa Datos espacificos de la comunicacion
Comunicacion exenta de tasas. Nombre: JEFE GENERAL
miciales aomin
Fecha Entrada 27112020

Empresas en la Comunicacién

o

Var oF Empresa

f; B73436057  MARTIUS MEDICA S. Coop.

- ALDEA HUEVA DEL FRESHO -
s 67443529k MAR MEDICA S.A. AFRICA DEL SI
'@ TRAGSA PRUEEA MADRID - ESPAfLA
?b'. U42362400  PRUEBAS CLARA MADRID - ESPARIA
BB soowoss memmencasa Lora di i £ SEAfIA
e e .

Datos del producto
Hormbre Comercial Ismene agnupaciin o
Tipo de Producto Producto Sanitario
Clase Clase lla Coigo Ut
Categoria 8-Procuctes odimicos f dgicas Chitig NANDO
Genérica Lentes do contacto Nomenciatura Ninguna
Subgenénco Lentes d contacta indiects (para aagndstico)

Descripeion breve
Lentes de contacto de usa mensual

Finaidad prevista
Comaceion oo la miogia

Composicién cualitativa
Hidragel Omaficon A

12020
Nombres Comerciales Adicionales
Homore Gomeraal Pais irea googrtica
Ho exsten resultados para mostrar?
Modelos
Reterencia $ Hombre Modei & Fecha de regiswo &
Faar Fus 20z
Fres oR 2smizozn
Cenificados de marcado CE del producto
Nimero . Fecns Froduco Tipo de certicadn
Mimees Canncaco e il Documento
Declaracién CE de conformidad
ISuEnE DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLIGACIN
=
Anexo ll punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total)
o01E 2087837 CT 12112022 Lentes de contacio |SMENE Cerlifi \ 20170214 _033155 pal
Etiquetodo e insrucciones de uso
Tipo de documento Documento con las que se comercializa en Espaiia
Tipo traduccién £ Documento presentados aicerticados por el Organismo Notificada &
Instruccion de uso
. . I stuccnes tevea 5o [
Etquetaca Etiqueta.pd [
San fraducciin  lransposicion el del stiquetado e instruccones cericadas nquets par [

Productos incluidos

Hombre del producta Induide
Ho sxistan resuitados para mostrar?

=
==

Pantalla Datos de la comunicacion
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Pero hay otros dos apartados en la parte inferior que permiten ver el “Trdmite de la comunicacion” y
el “Histdrico de comunicaciones”. Cada uno de ellos se despliega para ver su contenido

La pantalla Trdmite de la comunicacion tiene a su vez tres pestafas:

n Nimero de comunicacién: P 5/2020/0044 (D) Nombre Comercial: smene Comunicada
Fecha Entrada(Sl): 04/12/2020 Clase Genérico Subgenérico

Clase lla Lentes de contacto Lentes de contacto indirecto (para diagnostico)

Himero AEMPS: 20-00550 Fecha Entrada: 04/ 2/2020 Tipo de Comunicacion: Comunicacion

Datos de la Comunicacion

Tramite de la Comunicacion

Oficios Resumen de la documentacian Calendaric
Listado de resoluciones por envio
FEC',WE EE Tipo de envio
envio ¥
[+ ] 271112020 Comunicacion
[+ ] 291112020 Solicitud de Informacién
[+ ] 021212020 Comunicacion
[+ ] 021212020 Modificacion Comunicante: Actualizacion de domicilio ylo nombre
[+ ] 0211212020 Modificacion Traspaso Comunicante
[»] 0411212020 Solicitud de Informacidn
[» ] 04122020 i i6n T C
[» ] 09122020 i ion T C
[»] 14/12/12020 Solicitud de Informacién

Historico

1. Oficios que se abre por defecto.
2. Resumen de la documentacion.

3. Calendario. En esta pestafia aparece la persona que tramita su comunicacidn. Importante para
que le dirija las consultas relativas a esa comunicacion concreta en el buzdén
soporteccps@aemps.es
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Al abrir cada uno de ellos se ve la informacion correspondiente.

n Niimero de comunicacion: P $/2020/0044 (D) Nombre Comercial: [smene Comunicada
Fecha Entrada(S): 04/12/2020 Clase Geneérico Subgenérico

Clase lla Lentes de contacto Lentes de contacto indirecto (para diagndstico)

Nimero AEMPS: 20-00550 Fecha Entrada: 04/12/2020 Tipo de Comunicacion: Comunicacién L =] L=

Datos de la Comunicacion

Tramite de la Comunicacion

Oficios Resumen de la documentacion Calendario
Listado de rezoluciones por envio
Fecl:\ﬂ fl‘e Tipo de envio
envio &
[+ ] 02112/2020 Modificacién Comunicante: Actualizacién de domicilio y/o nombre ~
[-] 0211212020 4n Traspaso Cor

0212/2020 Listado de Comunicaciones Afectadas
0212/2020 Tramitacion de Traspaso

021122020 Confirmacidn del Traspaso

02122020 Oficio de Comunicacidn

[~] 04/12/2020 Solicitud de Informacién

04/12/2020 Solicitud de documentacidn: Solicitudinformacien. pdf n Solicitada por: JPS

[+ ] 0411212020 Modificacion Traspaso Comunicante
[+ ] 091212020 Modificacion Traspaso Comunicante

[»] 14/12/2020 Solicitud de Informacién ~

Detalle de pantalla “Tramite de la comunicacion” pestafia Oficios

Cada vez que el usuario envia una comunicacién nueva o una modificacidn, el sistema genera el
justificante de comunicacién que pueden descargarse en el apartado correspondiente y es el que
acredita el cumplimiento del requisito legal de comunicacién o de actualizaciéon. Pueden ver un
ejemplo de ese documento en el punto 6 “Envio de una comunicacion”.
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Datos de la Comunicacion

Tramite de la Comunicacién

[VTEEE  Resumen de la documentacion [EeEURERTY

° Mostrar envio actual Agrupar por envio

Listado de documentacion asociada a la comunicacion

Tipo de documenio Documento
Tasa DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA (1) (
Certificado DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA (1) (
Etiqueta ON listadoComunicaciones. pdf
Instrucciones ON DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA (1) (1)

Detalle de pantalla “Tramite de la comunicacion” Pestafia “Resumen de documentacion”

En la pestafia Calendario aparece la persona que esta tramitando la comunicacion, en el apartado
“Datos del tramitador”. Si la comunicacion no ha sido revisada aparece en blanco. Si por el contrario
se ha revisado y emitido algun oficio aparecera el nombre de la persona tramitadora, a quien deben
dirigir sus consultas en caso de necesidad a través del correo electrénico soporteccps@aemps.es
indicando “persona tramitadora de la comunicacion xxxxx” con el fin de facilitar la respuesta.

Datos de la Comunicacion
Tramite de la Comunicacion
=
. . ~
Calendario de tramitacion de la comunicacion Datos del Tramitador
Cemunicacién Fecha de entiada: 1410912018 Hombre Maria del Mar Riera Sénchez
Fecha Disponible: 141092013 Inicisles MR
Bloqueos Fecha de blogueo
Fecha de desblogueo:
Incidenciss Fecha Incidends 1710912018
Fecha Respuests Incidencia: 1710912018
Anotacién Fecha Anotacian:
Fecha No Anotacién:
Bajs Fecha solicitud Baja:
Fecha Bajs
Rechazo Fecha Rechazo: v

Detalle de pantalla “Tramite de la comunicacion” pestafia Calendario, con datos del tramitador
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La pantalla Histérico de comunicaciones permite ver la misma comunicacidn en distintos momentos a
través del tiempo. Siempre se guarda una copia de la comunicacion tal y como estaba en cada
momento con su documentacién correspondiente. Las Modificaciones aparecen siempre en rojo. En

la parte final de la pantalla hay un botdn para cargar la “Comunicacién Activa”.

Datos de la Comunicacion
Tramite de la Comunicacion
Historico

Nim. Comunicacion - (N°. AEMPS)
Estado
Clase ¢

P5/2020/0044 (D) - (20-00550)
Comunicada - Solicitud de Informacidn
Clase lla

P5/2020/0044 (D) - (20-005650)
Comunicada - Pte. Revisar Sol. Informacian
Clase lla

Comunicada -
Clase lla
P5/2020/0044 (D) - (20-00548)
Comunicada - Solicitud de Informacidn
Clase lla

P5/2020/0044 (D) - (20-00548)
Comunicada - Finalizado
Clase lla

P512020/0044 (D) - (20-00548)
omunicada - Finalizado

Clase lla

P5/2020/0044 (D) - (20-00547)
Comunicada - Finalizado
Clase lla

Tipo de comunicacion
?comunicacion.tipoEnvio?
Fecha Creacion &

Comunicacion
Solicitud de Informacidn
14/12/2020 10:22:06

Comunicacién
Modificacion Traspaso Comunicante
09/12/2020 14:34:20

Comunicacion
Solicitud de Informacidn
04/12/2020 11:17:25

Comunicacién
Modificacion Traspaso Comunicante
02112/2020 12:20:06

Modificacian

Medificacion
021122020 12:13:52

Modificacion

Hombre Comercial
Nimero ON
Productos incluides ¢

Ismene

No existen resultados para mostrar?

Ismene

No existen resultados para mostrar?

Ismene

No existen resultados para mostrar?

Ismene

No existen resultados para mostrar?

Ismene

No existen resultados para mostrar?

Ismene
No existen resultados para mostrar?
Ismene

No existen resultados para mostrar?

Nombre del comunicante
Hombre del fabricante:
Distribuidores autorizados ¢

MARTIUS MEDICA 8. Coop.
WMAR MEDICA 5.4,
[PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA S.A]

MARTIUS MEDICA §. Coop.
MAR MEDICA S.A.
[PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA S.A.]

MARTIUS MEDICA S. Coop.

[PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA S.A.]
PRUEBAS CLARA
WMAR MEDICA 5.4,
[PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA S.A]

PRUEBAS CLARA
WMAR MEDICA S.A.
[PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA S.A.]
PRUEBAS CLARA

[PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA S.A.]

MARTIUS MEDICA S. Coop.

[PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA S.A.]

- - - - -

> |

Pantalla de Historico

Existe otro Histérico que recoge la trayectoria de la comunicacidn desde su recuperaciéon de PMPS en
el caso de las comunicaciones anteriores al 4 de julio 2018 en que entrd en funcionamiento CCPS
sustituyendo a PMPS. A partir de la busqueda por el Buscador General:

P5/2018/3510 (R)

Baia Antigona MARTIUS M'EDICAL S.A. - mod

MI{ Clase lla Bien-Air Dental SA 0318 n
Comunicacian Preparaciones oftalmicas (uso a corto 14/09/2018 15/08/2025 B7854506T

18-02610 plazo) 18/11/2022

Pinchando el botén sefialado se obtiene el Histérico CCPS+PMPS, de mas dificil interpretacidn, no se
recomienda como uso general, solo cuando necesiten obtener informaciéon de comunicaciones
recuperadas de PMPS.
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B e P$/2018/3510
Comunicacion: (R) Clase
Fecha Entrada(5l): 14/09/2018 Clase lla

N° AEMPS: 18-02610

Nombre Comercial: Antigona

Preparaciones oftilmicas (uso a corto plazo)

Fecha Entrada: 14/09/2018

Baja
Genérico Subgenérico

Solucién humectante

Tipo de Comunicacion: Comunicacion

Historia completa de la comunicacion: PMPS + CCPS

Fecha Entrada Estado - Usuario

Documentacion

CED N Notificacion de Modificacion.pdf

29/09/2021 | Estado: COMUNICADO
Usuario: Vladimira Pérez Jiménez
Observaciones

[MOD]-Actualizacién Datos Persona
Descripcion Modificacion

Medificacidn Persona: Actualizacién de demicilio y/e nombre

Anexo X parte A seccidn 10.pdf
21 Declaracién UE conformidad.pdf
IE)E Declaracion Veracidad. pdf
m DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA.pdf
[0 IFU_Intrapur_Paed.pdf
m Listado Comunicaciones Afectadas.pdf
CED N Motificacion de Modificacion.pdf

05/08/2021 | Estado: COMUNICADO

Usuario: Vladimira Pérez Jiménez
Observaciones

MODIFICACION

Descripcion Modificacion

Med. Cambio de Legislacidn

E" Anexo Xl parte A seccion 10.pdf
E Declaracién UE conformidad.pdf
IE)E Declaracion Veeracidad.pdf
E DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA.pdf
=0 IFU_Intrapur_Paed.pdf
mﬂ Justificante_de_Comunicacion.pdf

140712021 Estado: COMUNICADO
Usuario: Viadimira Pérez Jiménez
Observaciones
MODIFICACION
Descripcion Modificacion
Modificacion Vari Modelos: Ampl

@E Declaracion Veracidad. pdf
E DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA (1).pdf
E DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA.pdf
20 IFU_Intrapur_Paed.pdf

mﬂ Justificante_de_Comunicacion.pdf

Pinchando en cada lupa se obtiene el documento correspondiente presente en la comunicacién en
cada fecha indicada, y se marcan como New los introducidos a esa fecha.

Como se ve es compleja, solo se recomienda para ver la documentacion presente en fechas
anteriores a la recuperacion de PMPS cuando sea necesario.
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10. PROCESO COMPLETO DE UNA NUEVA COMUNICACION. ¢ QUE ESTADOS
TIENE UNA COMUNICACION?

Nueva comunicacion

Pulsar “Guardar”

Borradores
— \/alidacién de tasa
en AEMPS
0
Estado Comunicada
(Ya puede comercializar)
.
L
L ]
L ]
l ]
l ]
L ]
L ]
L]
L
L
L
N 7
> Buzdn
N Pendientes
M Camparias Control de respuesta
. AEMPS.
L ]

Estado
No Procede Solicitud de
informacion
Estado
Baja
Estado
Suspendida

Las comunicaciones, en todos los estados (excepto borradores), se pueden encontrar siempre
utilizando el Buscador de comunicaciones del menu de la izquierda. (Ver Seccion 12. de este manual).
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El usuario comunicante sdlo podra visualizar las comunicaciones realizadas por él y por otros
usuarios de su misma empresa.

10.1. Estado Borrador

Se encuentran en este estado las comunicaciones creadas que no han sido completadas y que han sido
guardadas temporalmente durante la introduccién de datos, quedando la ultima version guardada en
el buzén BORRADORES. Estas comunicaciones en estado Borrador pueden ser retomadas en cualquier

momento, con el icono o borrarlas si se quieren eliminar . No han sido enviadas auin por lo que
no son visibles por la AEMPS ni por los buscadores de CCPS.

El campo Entrada, indica la fecha en la que el comunicante guardé temporalmente la comunicacion.

Listado de Borradores
Total resultados { 6 )

Tipo de Producto
Clase
Tipo de Registro <+

Nombre Comercial Fecha Entrada & Acciones
GENErico v

Producto Sanitario
Clase lla ARTEMISA | sental 150672021
Directiva nstrumental manual para uso denia

Producto Sanitario
Clase lla
Reglamento

PHIDEOS L ) 1510612021
Preparaciones oftalmicas (use a corto plazo)
Diagndstico In-Vitro

Seleccioneg, sel ) -
Directiva gleccions,

Diagndstico In-Vitro
Seleccioneg
Directiva

Seleccione; 01/12/2020

Implantables Activos
Seleccione;,
Directiva

Seleccioneg, 011272020

Diagndstico In-Vitro
Seleccioneg
Reglamento

Seleccione, 150062021

Pantalla Buzén Borradores

Cuando la empresa abona la tasa, ésta sera validada por la AEMPS y cuando sea aceptada la
comunicacion pasara al buzén “Borrador con tasa pagada”. En ese momento la empresa puede enviar
la comunicacion a la AEMPS, dispone de 30 dias para hacerlo. Cuando un borrador entre en ese buzén,
aparecerd un contador con los dias que faltan para que la tasa caduque. Deben enviarla antes de que
finalice ese plazo. De lo contrario deberdn pagar de nuevo. Si utilizan el pago telematico, la validacidn
es instantdnea y podrdn enviar inmediatamente el borrador.

10.2. Estado Comunicada.

En este estado se encuentran las comunicaciones recibidas ya en la Agencia, es decir, las Nuevas
comunicaciones procedentes del buzdn “Borradores con Tasa pagada”.

Estas comunicaciones han cumplido el requisito legal de Comunicacidon El justificante de
Comunicacidon emitido, junto con el pdf Resumen de la comunicacion que el comunicante puede
descargar en cualquier momento permite al comunicante continuar comercializando el producto con
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marcado CE. Pueden ver un ejemplo de dicho documento en la Pdgina 75. El justificante de
comunicacion se puede descargar en cualquier momento, con lo que si la comunicacion es anterior a
la version 2.0 de la aplicacién pueden obtener el nuevo modelo firmado por la AEMPS cuando lo
necesiten.

10.2.1. Comunicada en Campaiia

Cuando la AEMPS inicie una campafia de Control del Mercado, enviard un oficio a las comunicaciones
incluidas en dicha campafia y pasaran al buzén “Comunicaciones en Campafias” de la pantalla Avisos.

ﬂ EC i ||| CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Campafia de Control del Mercado

Nimero de Camparia: CAM/2020/0035,

Como parte de la actividad de control del mercado de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), se va a realizar una Camparia de revision sobre algunos productos
sanitarios

* CCPS-Campaiia-CAM/I2020/0035.pdf

Atentamente,

Agencia Espaiiola de Medi y Pi

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo de entrada en Campafia

dientes de la empresa
b N N
Pdte. Actualizar Documentacion Traspasos pdte confirmar Pendientes de subsanar
a o o
. N N \
Pdte. Subsanar ON/CE Retirado Pdte. Subsanar Retirada Caducidad CE Con certificado caducado
0 4] 0
p \
Bomadores con Tasa Pagada
0
Gestion de Campaiias
p
Comunicacienes en Camparias Pendiente Respuesta en Campaiia
0 0
[ de entidades con licencia caducada o revocada
f \ N
Fabricantes Importadores Agrupadores
0 0 o
[ huérfanas para
- \
Comunicaciones huérfanas
0

Buzon de destino aviso de campafia

Al abrir ese buzdn aparecera un listado con todas las comunicaciones de la empresa incluidas en una
campafia. La campafia concreta se identifica con el nimero de campafa que aparece en la columna de

laizquierda.
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[ € voier | Listado de Comunicaciones en Campaiias Abiertas ( 1 resultado )
{10f1) 1
Nim. Comunicacion
Sk Nombre Comercial Clase
b Ca'.“P*’“a Nombre del comunicante < Genérico & FEain Enieis ¥ e ERTD =
Tramitador
Tipo Solicitud &
PSi2020/0044
Comunicada n
Ismene Clase lla

3:{5020}0035 MARTIUS MEDICA S Coap. Lentes de contacto 271112020 291112020 n
Comunicacion

Contenido del buzon Comunicaciones en Camparfias

Deben revisar su comunicacidén para comprobar que todos los apartados y documentacion recogida en
la misma se encuentran actualizados. Si no lo estan, actualicelos utilizando el botén Modificaciones
del menu de la izquierda si se trata de datos de las entidades relacionadas con el producto. El resto de
apartados podran actualizarlos en cada una de las pestafias.

10.2.1.1 Documentacién adicional en campaiia

Desde la AEMPS se podrd requerir informacién adicional que debera ser presentada por la empresa a
través de la pestafia “Documentacion Asociada” en un plazo de 15 dias.

m NOmero de ComUnICacion. P S/ Z0Z0r00ad Hombre Comercial: ISIene e
Fecha Entrada(Sl): 04/12/2020 Clase Genérico Subgenérico
Clase lla Lentes de contacto Lentes de contacto indirecto (para diagnastico)
Nimero AEMPS: 20-00550 Fecha Entrada: 0411212020 Tipo de Comunicacion: Comunicacién ==
Resumen Ju .
Datos de la Comunicacion
Datos Generasles | Producto | Fabricante | Representante | Distribuidor | Importador Certificados CE | Documentacion Resumen
Infarmacidn adicional proporcionada
Observaciones del solicitante Documentacion aportada
= 1= = = Hombre Documento - a X

BIUsSs =& EE L Facha Htn s N Campafia | Accionss
) n 1111272029 Documento asociado paf nn

Adjunto documentacién solicitada en Is campsiia Analisis de riesgos

Documento asociado.pdf
2z e Ba
111272020 DOCUMENTO PARA FROBAR LA APLICACION HUEVA plf nn
Datos clinicos
Adjuntsr Documentacién
Pestafia Doc. Asociada
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Una vez adjuntada la documentacion asociada solicitada en la campafia, pulse el botdn “Enviar
documentacion a campaia” Es importante que pulsen ese botdn para avisar a la AEMPS de que han
terminado de incluir la documentacion solicitada.

N° Comunicacion: DIV/2018/0173 (D) Nombre Comercial: PRUEBA EMBARAZO [ENIComunicado
Fecha Entrada(Sl): 24/03/2021 Clase Genérico Subgenérico
(EN) Autodiagnéstico (EN) Embarazo
Al )N
N® AEMPS: 21-06229 Fecha Entrada: 24/03/2021 Tipo de Comunicacion: Comunicacién == =
Resumen Justificante

Datos de la Comunicacién
Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacidén [EN]Docs. Asociada

Resumen

Informacion adicional proporcionada

Observaciones del solicitante Documentacion aportada
— - [ — Nombre Documento [ERINE. .
B IUS == = = L FREE Tipo de documento Campafia REEIEIED
15112021 | MEDDEV EV.CLINICA.paf CAMI2021/0002 n
Introduzca las observaciones que desee. [ENJAnalisis de riesgos
9055-07-02_Report Post Market Data.pdf
tortaozt P e camzozioooz [N
[EN]Adjuntar Documentacién
(oo |

Tramite de la Comunicaciéon

[EN] Baja - [EMJEnviar Documentacién a Campafia
Comunicacién

La comunicacién permanecera en el buzén de "Comunicaciones en campaiias™ durante el tiempo que
la campafia se encuentre abierta. En todo momento dispondra del acceso a la pestafia Doc. Asociada
como justificante de la documentacion presentada con motivo de la campafia de control de mercado.

10.2.1.2 Solicitud de enlace confidencial para el fabricante (Token) en campafia

En caso de que la empresa comunicante no pueda obtener la informacion solicitada por ser
confidencial del fabricante, debe ponerse en contacto con la AEMPS a través de la direccidén de correo
soporteccps@aemps.es solicitando el envio de un enlace confidencial (Token) al fabricante o
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representante autorizado que se encargara de responder a dicha solicitud. No olvide informar al
fabricante/representante autorizado de la documentacién que se le ha solicitado y que debe enviar
a través de ese acceso.

La AEMPS enviara un vinculo de acceso seguro para el fabricante/representante autorizado (Token)
que le permitird incluir la documentacién pertinente directamente en la comunicacion de forma
confidencial en un plazo de 7 dias desde la recepcidn de dicho enlace (token). Para ello, deberan indicar
en el asunto del correo “Solicitud de token seguido de la identificacion de la campaia
CAM/XXXX/XXXX". En el cuerpo del correo deberan identificar la/s comunicacion/es afectadas y
confirmar el email al que se enviara dicho enlace. Asimismo, podran anotar una breve aclaracion de
esta solicitud a través de la pestaifia Documentacion Asociada en la ventana Observaciones.

10.2.1.3 Instrucciones para realizar el envio a través del Token en campana

El fabricante o representante autorizado recibe al correo electrénico (que previamente debe haber
sido confirmado por parte de la empresa comunicante), un enlace (Pulse aqui) que le vinculara al
acceso confidencial donde debera adjuntar toda la documentacién solicitada. En este mismo correo se
incluye la identificacidn de la campaia y el nimero de comunicacion afectada.

. CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Solicitud de documentacion confidencial por la campaiia de productos sanitarios
La AEMPS le ha otorgado un acceso seguro, confidencial y temporal para cargar la decumentacion que se le solicita para la campafia y comunicacién indicadas a
continuacién

Nombre de campaiia: CAM/2020/0040 - CAMPARNA BREXIT
N° Comunicacion: P$/2020/0041

Pinche en el siguiente enlace para acceder de forma segura y affadir la documentacion
Pulse aqui

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Mensaje que recibe el fabricante con acceso seguro (Token)

Cuando el fabricante/representante autorizado pulsa el vinculo (token) aparece esta pantalla:
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m agencia espafiola de

SORIEANG.  MINSTERO medicamentos y

DE ESPANA BE SANIDAD - . .. .

[ ] productos sanitarios CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios

Caduca en 7 dias

Solicitud de documentacion confidencial por la campafia de productos sanitarios Este accoso caduca el 16/12/2020

N° Campaiia: CAM/2020/0040 N° Comunicacién: P5/2020/0041
Nombre de campaiia: CAMPANA BREXIT ?enviotoken.comunicanteTitulo? PRUEBAS CLARAnNullnull
Fabricante: FABRICANTE PARA CAMPANAS
Producto: LENTILLAS PRUEBA (Clase lla)
Tipos de documentos Documentos registrados 0 documetos cargados
Nombre de documento Fecha Entrada

1- Selecciona un tipo de documento No se han afiadido documentos
Seleccionar... -

2- Adjunte un documento vélido

Miximo 10Mb
Formatos permitidos: gif, jpeg, jpg, png, pdf, doe, doex, s, ppt, b, xdsx

Deben seleccionar de las opciones que aparecen en el desplegable y pinchar en adjuntar el documento
que corresponda:

Tipos de documentos

1- Selecciona un tipo de documento

Seleccionar... -
Seleccionar...
AnéliSis - riesgus _
Datos clinicos
Bibliografia

Registros documentados

Ensayos en proceso o finales
Ciros , docx, xs, ppt, td, xdsx

Una vez adjuntada la documentacion, el fabricante /representante autorizado deberd pulsar en
“Enviar” y en ese momento el fabricante/ Representante autorizado recibird un mensaje informativo:
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CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios

Gracias por su colaboracion

gun tipo de documento adicional, se pondran en contacto con ustedes

Equipo de soporte CCPS

Agencia Eapadols de Medicamentos y Productos Santarios
ale Camgeca n* faicio B 20007 Nadng

R T L L o rm——— emad. 20p0reccCoGaempt o

10.2.1.4 Solicitud actualizacién de la comunicaciéon en campaiia

Con motivo de la campafa de control del mercado en la que se encuentren incluidas, las
comunicaciones seran revisadas por la AEMPS. Si dicha comunicacién presentase algun error o fuera
necesaria la actualizacién o justificaciéon de cualquiera de los documentos aportados en la
comunicacion, la AEMPS enviard al comunicante un oficio con referencia a esa comunicacidn y ésta
pasard al buzén “Pendientes de Respuesta en Campaia”, de la pantalla Avisos.

Al mismo tiempo, la aplicacion envia un correo electrdnico informativo con un enlace directo al oficio
para facilitar su consulta.
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m e | || CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Solicitud de Informacion en Campaiia

Estimado Sr/Sra CLARA,

La comunicacion del producto Liquido de lentillas Agcuaconfort PRUEBA incluida en la camparia CAM/2020/0040 ha sido revisada por la AEMPS, dando lugar a la siguiente
solicitud de informacién.

Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos comespondientes a dicha comunicacion.
* SollnformacionCAM/2020/0040-P S/2020/0043.pdf

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medi y Prod Sanitarios

ses o

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo de comunicacion Pendiente de Respuesta en Camparia

El aspecto de ese buzdn es el siguiente:

m Listado de Comunicaciones en Peticion de Informacion de Camparia ( 2 resultados )

(1o 1) 1

Niim. Comunicacién
Estado
H®. Campaiia
Tramitador
Tipo Solicitud &

Hlombre Comereial Clase Fecha Entrada & Fecha Estado ~
Mombre del comunicante & Generico ¥

PS/2020/0043

Comunicada Liquido de lentillas Aqeuaconfort o n
CAM/2020/0040 PRUEEA Seonesioreparscionss 271112020 09112/2020

IPS PRUEBAS CLARA (o]

Comunieacién

Buzdén Comunicaciones Pendientes de Respuesta en Campania.
e Fecha Estado: indica la fecha de emision del oficio.

e Acciones: Pinchando el botdn H se abre la comunicacién que desea responder. La
comunicacion se abrird por la Pestafia “Resumen”.

En caso de que el usuario desee acceder al oficio completo y no disponga del correo electrénico con
el enlace directo correspondiente debe realizar lo siguiente:

Entre en la comunicacién pinchando H y en lugar de quedarse en “Datos de la Comunicacion” que
se abre por defecto, despliegue la pestaiia “Trdmite de la Comunicacion” y dentro de ella la pestafia
“Oficios”. En la parte correspondiente a la Ultima solicitud de informacién, vera todos los oficios
generados por la aplicacidn, entre ellos en rojo el oficio de solicitud de informacidon en campafia. Puede
descargarlo siempre que lo necesite con el botdn sefialado.
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Datos de la Comunicacién
Tramite de la Comunicacion
m Resumen de la documentacién Calendario

Listado de resoluciones por envio
Fecha de

5 Tipo de envio
envio b

(] 13i08/2018 [EN]Comunicacion
[-] 171212021 [EN]Solicitud de Informacién

171212021 [EN]Solicitud de Informacién en Campafia: SolDeficienciasDIVI2018/0173 pdf n Solicitada por:  CCF

Pantalla de localizacion del oficio de solicitud de informacion en Camparia

Para atender a lo solicitado debe ir a la pestaia correspondiente de lo que se solicita responder. Por
ejemplo, si se solicita sustituir un etiquetado debe ir a |la pestafia “Documentacion” para actuar sobre
ella o “Certificados” si es este documento el que necesita actualizar. (Ver funcionamiento de las
distintas pestafias en la Seccion 5 de este manual). Si se solicita documentaciéon complementaria o
necesita incluir observaciones deben adjuntarla en la pestaifia Documentacion Asociada.

Observaciones del solicitante Documentacion aportada
B T u s = %E = = _Tx Fecha MNombre Documento Ne. Camparia Acciones
09M12/2020 Documento asociado pdf uﬂ
Aporto la documentacidn solicitada en la campaiia xoooc 0912/2020  DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA. pdf uﬂ
09M12/2020 Documento asociado.pdf na

Pantalla Documentacion Asociada

Una vez atendido lo que se solicita pulse “Guardar”’ para que no se pierdan los cambios y pinche el
botdn “Enviar Respuesta”. Si ha cesado la comercializacién del producto pinche “Baja Comunicacion”.
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Nimero de comunicacién: P $/2020/0044 (D) Nombre Comercial: Ismene Comunicada
Fecha Entrada( 51): 04/12/2020 Clase Genérico Subgenérico
Clase lla Lentes de contacto Lentes de contacto indirecto (para diagnostico)
2~ s~
Nimero AEMPS: 20-00550 Fecha Entrada: 04112/2020 Tipo de Comunicacion: Comunicacion
Resumen Justificante
Datos de la Comunicacion
Documentacin e |
Datos Generales
Datos de la tasa Datos especificos de la comunicacion
Comunicacion exenta de tasas Hombre JEFE GEMERAL
Iniciales admin
Fecha Entrada 04/12/2020
¥ - [
Empresas en la Comunicacién ‘3 TOSIECOMUNCICON I COMIKCETET B Fancae '{'& S e— &Y oo @A;-.m-
Ver CIF Empresa Ciudad - Pais
i‘g B734360657  MARTIUS MEDICA 5. Coop. Alcorcén - ESPARA
== ALDEA NUEVA DEL FRESNO -
&5 62443529R  MAR MEDICA 5.A. AFRICA DEL SUR
's:‘s TRAGSA PRUEBA MADRID - ESPAIA
?b@ U42362400 PRUEBAS CLARA MADRID - ESPARIA

Pantalla Respuesta a oficio.

MUY IMPORTANTE: Los cambios que deba realizar como consecuencia de un oficio individualizado de
comunicacion de la AEMPS que haya enviado la comunicacién al buzén Pendiente de Respuesta de
Campaifia se deben gestionar siempre con el botén “Enviar Respuesta”. No con el botdn
Modificaciones, que se explica en la seccion 11 de este manual salvo que asi se le indique en el oficio.

10.2.1.5 Solicitud documentacién adicional directamente al fabricante/representante
autorizado en campaia

Durante la evaluacion de la documentacion solicitada con motivo de la campafia de control del
mercado, se podra contactar con el fabricante/ representante autorizado, en caso de que sea necesaria
cualquier aclaracién o documentacion adicional. En este caso se contactard a través del correo
electrénico a las direcciones de contacto de las entidades asociadas al producto comunicado, por ello
es importante mantener actualizados en todo momento los campos de contacto de todas las entidades
relacionadas con el producto (persona de contacto, empresa comunicante, fabricante, representante
autorizado, importador...).
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10.2.2. Comunicada pendiente de subsanar (fuera de campaiia)

Cuando una comunicacion recibe un oficio de incidencias y no estd incluida en ninguna Campafia
especial de Control de Mercado, ird a la bandeja “Pendientes de Subsanar” de la pantalla Avisos. La
empresa debe contestar a lo que se le solicita igualmente dentro del plazo indicado en el oficio
utilizando el botén “Enviar Respuesta.”

10.3. Estado de Baja.

Utilizando el buscador de comunicaciones se puede acceder a cualquier comunicacion (ver Seccion
12. de este manual).

Una vez localizada la comunicacidn en el buscador pulsando el boténn muestra la comunicacion, y
en la parte inferior tiene la opcién de “Baja Comunicacion”

Productos incluidos

Nombre del producto incluido

No existen resultados para mostrar?

Tramite de la Comunicacion
Histdrico

=
™

Detalle inferior de la pantalla tramitacion de comunicacion

Si el comunicante desea dar de baja una comunicacidn (porque ha cesado en la comercializacion de
ese producto), podra pulsar el botén dar de baja y el sistema presentara la pantalla “Motivo de la baja”
Este botdn aparece en todas las comunicaciones en cualquier situacion.

Una vez aceptado, el sistema muestra un documento de oficio de baja. Al pulsar “Aceptar” la CCPS se
dard de baja. El sistema enviara un correo de informacién de baja con un enlace a un documento de
oficio de baja.

Introduzea aqui las observaciones que considere

Bl Uk xT-FuHGLEEZFKEEFTIS =E® e B3l

Ce== T =
Pantalla Motivo de baja
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También la AEMPS puede decidir dar de baja una comunicacién cuando hay algin motivo de Control
de Mercado que asi lo aconseje o cuando no han resuelto las incidencias solicitadas por la AEMPS. En
estos casos el comunicante recibe un correo electréonico informandole de la situacion Este estado es
definitivo y no es posible realizar ninguna accion.

En el caso de una Agrupacion, (Ver Seccion 7) no se puede dar de baja un componente de la misma. Si
un componente de la agrupacion deja de formar parte de ella, deben dar de baja la agrupacién entera
puesto que esta varia sustancialmente y el producto es otro. Como resultado de la baja de Ia
agrupacion, las comunicaciones de los componentes que no se comercialicen por separado y no estén
acogidos por ninguna otra Agrupacién pasardan a considerarse comunicaciones “Huérfanas” vy
apareceran en el buzén correspondiente de la pantalla Avisos. Una vez en esa bandeja si que podran
darse de baja normalmente como cualquier otra comunicacién. Si no desean darlos de baja pueden
permanecer en esa bandeja el tiempo necesario hasta ser “acogidos” como parte de otra agrupacion
distinta. Si necesitan dar de baja una agrupacion o un componente de agrupacion envien un correo
electronico a la direccién soporteccps@aemps.es indicando en el asunto “Baja agrupacion” y
se realizara desde la AEMPS.

Si desean dar de baja una comunicacidn de la antigua aplicacién PMPS, primero tienen que recuperarla
desde CCPS siguiendo las instrucciones del punto 13 de este manual y una vez se envie de nuevo a la
AEMPS y se encuentre en estado Comunicada, ya pueden darla de baja como en los casos anteriores.
Les recordamos la obligacién de dar de baja las comunicaciones en las que cese la comercializacién del
producto.

10.4. Estado “No Procede”

La agencia tramita a este estado las comunicaciones presentadas que no cumplen los requisitos para ser
incluidos en esta aplicacion (no es un producto sanitario, tiene una clasificacion que no requiere
comunicacion, etc.). Cuando una comunicacion llega al estado No Procede el comunicante recibe un
correo electrénico informdandole de la situacion. Este estado es definitivo y no es posible realizar ninguna
accion.

10.5. Estado “Suspendidas”

En este estado se encuentran las comunicaciones que la agencia suspende temporalmente debido a
alguna causa relacionada con el Control de Mercado o Vigilancia de Productos Sanitarios. El sistema
envia un correo al comunicante informandole, con un enlace a un documento de oficio en el que se le
indican las actuaciones a llevar a cabo. Cuando las condiciones lo requieran estas comunicaciones
pueden ser rehabilitadas en su caso, o bien dadas de baja.
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E_;E-.'g SRR EEEb wnoos ocms m medicamentos y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
a - productos sanitarios

Comunicacion en Suspension

Estimado Sr/Sra Rocio,

La comunicacion del producto clip para aneurisma ha sido suspendida por la AEMPS. Puede acceder a ella utilizando el Buscador de
comunicaciones.

Se afiade el enlace al oficio de suspensidn correspondiente
* Oficio_Suspension.pdf

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Mo conteste directamente a esta direccion de correo. Para cualguier duda gue se le pueda plantear o si experimenta errores o dificultades con la aplicacion, dirija su consulta, si es de tipo
informatico a la direccion de correo soporteccps@aemps.es. Para consultas especificas de comunicaciones de comercializacion y/o pues en servicio de productos sanitarios que estan
siendo gestionadas por |a aplicacién, pueden dirigirse a |a direccién soporteccps@aemps.es o bien utilice el teléfono de informacién de la AEMPS

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo que recibe el comunicante informando de la suspension

Si la AEMPS decide rehabilitar una comunicacién suspendida, la empresa comunicante recibird un
correo informativo con un enlace al correspondiente oficio de Rehabilitacion. En ese caso la
comunicacion vuelve al estado anterior a la suspensién.

11.COMO MODIFICAR UNA COMUNICACION YA PRESENTADA A LA AEMPS

Cuando la empresa necesita actualizar una comunicacion debe realizarlo a través del botén
Modificaciones.

MODIFICACION

COMUNICACION COMUNICACION

INICIAL MODIFICADA

Esquema del proceso de modificacion de comunicacion

MINISTERIO DE SANIDAD

Sede -
@ Electrénica Pagina 86 de 141 Agencia Espaiiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




CCPS

Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios

Manual de usuario de empresas

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

11.1. Tipos de modificaciones

e Individuales o miultiples, segun afecten a una sola comunicacidn o a varias de ellas.

e Modificaciones individuales que implican un cese de las comunicaciones afectadas y una nueva
presentacién de las mismas: Descripcién, Composicidon, Destino-Finalidad y Sustitucién de Fabricante.
Son datos propios del producto ligados directamente a su identidad por lo que si cambia alguno de
esos datos el producto es distinto. Si desea realizar alguna de las modificaciones indicadas, se
consideraria un producto sanitario nuevo y no una modificacién de sus datos. De forma que deberd
dar de baja esas comunicaciones y presentar una nueva comunicacion.

Pulsando en el ment de la izquierda la opcién “CREAR MODIFICACION” se mostraran todas las posibles
modificaciones que permite el sistema. Solo hay dos modificaciones que en realidad suponen un nuevo
producto y que por tanto requieren un pago de tasa inicial de comunicacién. Se indican en el cuadro.

Lista de modificaciones individuales

Descripoin Modiioacion &

Etiquetados yla 1 sin cambio de dstos ofiisles: sctuslizscién

if o 1o
A/OREO0EAR

=] Em
=]
G ] [=]
Com ] [=)
o] (=)
Gl [=)
=l =
=] =
Coee] N
Coee] ER
o] [=)
L= EE
el =
=] Em
Coee ] EE

Pantalla “Crear Modificacion”

Las modificaciones en las agrupaciones que afectan a los certificados CE y a los datos del Fabricante y
del Representante Europeo se realizan siempre en las comunicaciones de los componentes que forman
parte de la agrupacion, nunca directamente en la comunicacion de la agrupacidn puesto que ésta toma
estos datos de aquellas. (Ver punto 7 de este manual)

11.2. Procedimiento para las modificaciones individuales

e Seleccién del tipo de modificacién que desea realizar pulsando el botén “Generar”.
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e Para cualquier modificacion individual, es necesario escoger en la pantalla, la comunicacién a
modificar. Aparecera un buscador en la parte superior de la pantalla que permite seleccionar una
comunicacion concreta. Si no se filtra y se pincha directamente “Buscar’ aparecerd una lista
paginada con las comunicaciones encontradas, presentadas por el comunicante, susceptibles de
ser modificadas. Se podra ordenar por cualquier campo de la lista. Las imagenes corresponden a
la modificacién de las variantes /modelos, una de las més frecuentes.

Modificacion seleccionada: Variantes/Modelos: Ampliacién/Eliminacion

Busque y selecione las comunicaciones

N® Comunicacién Seleccionar.. * [ i Nombre Comercial Total resultados (1)
wor BT - EIED
Nim. Comunicacién Nombre Comercial Nombre del comunicante
Estado Nimero ON Nombre del fabricante
Clase & Productos incluidos & Distribuidores autorizados &

P5I2021 ene Viadimira Martinez Pérez
Comuni de Informacio MAR ME
Clase lla No contiene productos incluidos [PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA S.A.]

L [ = |

Resultado del botén “Generar” modificacion individual

e Seleccién de la CCPS que se quiere modificar. Nunca pueden seleccionar las indicadas como
“modificacién activa”, puesto que estan pendientes de completar alguna otra modificacién
individual y se encontraran en el buzén Pendiente Actualizar Documentacién

e  Pulsar “Continuar”.

e Aparecerd abierta la pestafia de la comunicacién necesaria para realizar la modificacién y un
apartado para observaciones de la modificacién por si desean realizar alguna:

Modificacion seleccionada: Variantes/Modelos: Ampliacién/Eliminacion

Datos dal products

Nombre Comercial  FiNA Tipo de Producto  Producto Sanitsrio
Clase Clase s Categoria 10 - Praductes de un sole uss

Modelos actuales para el producto

e IR KD

== Nombre Moselo
- - =

B 5 Uaex, * T-1FH- T BE EEEESsESE=S= = [ 8 ¢ o=

| craar waiase wa x s o Gnest I+ Carsar nimss wa s T ) I T

Ejemplo de pantalla para modificacion individual (variantes o modelos)
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IMPORTANTE: En el caso concreto de la modificacién de ampliacidén de variantes, siempre deben anadir
las nuevas, no borrar todas y afiadirlas de nuevo, salvo que haya algln error en las antiguas, ya que se
perderia la fecha de inclusidn de las variantes en la comunicacién. Al incluir una variante el sistema
automaticamente incluye la fecha actual como fecha de registro de la variante con lo que si la borran
y la vuelven a incluir cambiara ese dato.

Después de hacer el cambio pulse “Continuar” y le aparecera la pantalla de confirmacidon de
modificacion.

Confirmar Modificacion

Para seguir con el tramite le vamos a enviar un ndmero de referencia al mail que contempla su usuario para verificar la
identidad de la persona que envia la informacién y documentacion del producto FINA. Le recordamos que la validez de
este numero es de una hora a partir de la fecha de envio, después de este tiempo, no tendré validez y se daré como
caducado.

Sidesea seguir adelante pulse aceptar, de lo contrario pulse cancelar.

Cuando se manda la modificacion introduciendo el nimero de referencia, se abre directamente la
pantalla para actualizar la documentacidn que permite entrar en las pestafas necesarias
(Documentacion y Certificados CE) para actualizar la documentacion necesaria. Una vez actualizada
pinchen Confirmar Actualizacion. Si no requiere actualizar documentaciéon en su caso concreto
pinchen igualmente Confirmar Actualizacidén pues de lo contrario, la modificacidon no se completay la
comunicacion queda bloqueada para posteriores modificaciones. (-”modificacion activa”) El resto del
proceso es igual que al enviar una nueva comunicacién

A continuacién, veremos algunos ejemplos concretos.

11.2.1. Certificado CE: Actualizacién por reclasificacion del producto.

Esta modificacion se aplica solo cuando el producto cambia de clasificacion. Cuando se trata de una
simple revalidacion del certificado por caducidad o ampliacidon de productos deben seleccionar la
modificacion explicada en el punto 0. Certificado CE: actualizacién por revalidacién.

Conlleva

Revisidn/Anotacion

Descripeion Modificacion ¥ Diescripcion de Tases P sctualizacion Seleccionar
cocumentos
Certificado CE: Actualizacién por reclasificacion del producto MO PAGA TASA

Al pulsar “Generar” aparecerd la pantalla que le permitira seleccionar en cudl de las comunicaciones
desea realizar esa modificacion.
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Medificacion seleccionada: Certificado CE: Actualizacién por reclasificacién del producto

Busque y selecione las comunicaciones

Ne Comunicacién Seleccionar v/ i Membre Comercial Limpiar Filtro Total resultados {1}

oo EIEN - E3E2

Him. Comunicacién Hombre Comercial Nombre del comunicante

Estada Nimero ON Nembre del fabricante
Clase & Productos indluidos $ Distribuidores autorizados
PS/2020/0044 Ismene Viadimira Martinez Pérez
Comunicada - Finalizado [0318] MAR MEDICA 5.A.
Clase lla Mo confiene productos incluidos. [PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA 5.A]

Al pinchar “Continuar” aparece la pantalla correspondiente que permite cambiar la clasificacidn:

Modificacion seleccionada: Certificado CE: Actualizacién por reclasificacion del producto

Nembre Comerdial® Ismene

Clase* Clasz llz - Cédige UDI

Categoria® 8 - Productos oftdlmices y Gpticas - Momenclature | Minguna
Genérico” Lentes de contacto -

Subgenérico® Lentes de contaco indirecto (para diagndst

Lentss de contscto de uso mensual
Descripcién breve®

Cormeccién de la miopis
Finalidsd prevists*

Hidrogel Omasfilcon A
Compesicién cualitativa

Fecha de comercializacin yo puests en servicio en Espefia®  27/11/2020

B IUS =E = = Tu

L

Realizado el cambio, pulsamos “Guardar”. Cuando se manda la modificacién introduciendo el nimero
de referencia, se abre directamente la modificacion creada para actualizar la documentacion: en este
caso los certificados CE correspondientes y el procedimiento de certificacion si ha cambiado.

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion.
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11.2.2. Certificado CE: Actualizacion por cambio en el procedimiento de certificacion

Modificacién parecida a la anterior, en este caso lo que cambia solo es el procedimiento de
certificacion manteniendo la clasificacion del producto. El procedimiento es similar, cuando se manda
la modificacion introduciendo el nUmero de referencia, se abre directamente la modificacidén creada
para actualizar la documentacién y le permitird modificar el desplegable de la pestafia “Certificados
CE” seleccionando la nueva ruta de certificacion del producto y aportar el/los certificados/s que
sustituyan al anterior. Esta modificacién se aplica solo cuando el producto cambia de procedimiento
de certificacion, es decir, el Anexo de la Directiva seleccionado por el fabricante para que el ON
certifique su producto. Cuando se trata de una simple revalidacién del certificado por caducidad o
ampliacion de productos deben seleccionar la modificacion explicada en el punto 11.3.1. Certificado
CE: actualizacion por revalidacién.

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion

11.2.3. Productos incluidos: ampliacion/eliminacion.

Permite aumentar o eliminar los componentes que tienen los kits o productos que incluyen
componentes separados que se suministran sin montar (ver punto 5.2.1.3. de este manual y
agrupaciones punto 7) con lo que el producto resultante es completamente distinto del anterior. Por
eso conlleva abono de tasa.

Conlleva
ectuslizacion Seleccionsr
documentos

Productos incluidos: Ampliacién/Eliminacion UNA TASA m

Revision/Anotacion
Agencia

Descripein Modificacion & Descripeitn de Tasas

Pulse el botén “Generar” de esta modificacidn y aparecerd la siguiente pantalla donde podra
seleccionar la comunicacién que desea modificar:

Medificacion seleccionada: Productos incluidos: Ampliacion/Eliminacién
Busgue y selecione las comunicaciones
N° Comunicacién Seleccionar. ~ /[ ! Nombre Comercial m Total resultados (1)
con [EIED - E1ER
Nom. Comunicacion Hombra Comercial Nombre del comunicante
Estado Mimero ON Mombre del fabricante
Clase ¢ Productos incluidos ¢ Distribuidores autorizadas &
P5/2020/0044 Ismene Vladimira Martinez Pérez
‘Comunicada - Finalizado [0318] MAR MEDICA S A.
Clase la Mo confiene productos incluidos. [PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA SA]
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Pulse “Continuar” y aparecera la pantalla correspondiente para modificar ese apartado.

Modificacion seleccionada: Productes incluidos: Ampliacion/Eliminacion

Datos del producto

Nombre Comercial - Aguja Point Tipo de Producte  Producto Sanitario
Clase clase lia Categoria 10- Froductos de un solo uso
Productos incluidos
Nombre del producto incluido
Accesorio de gifo B
Observaciones de la modificacién
B IUS = = = = T

e L ]

El procedimiento continla como se describe en el apartado 5.2.1.3. para agregar o eliminar los
productos incluidos.

Cuando pulsa “Guardar”, el sistema le solicitara que confirme la modificacidn y la comunicacién pasara
a la bandeja “Pendiente Actualizar Documentacion”. Recibird un correo como este:

m ool - CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacién Modificada

Estimado Si/Sra Vladimira ,

Se ha recibido la siguiente modificacion: Aguja Point:
Modificacion Productos Incluidos: Ampliacion/Eliminacién

Hasta que no gestione el buzon Pendiente Actualizar Documentacion, los nuevos datos no se incorporaran a la comunicacion y quedara blogueada para posteriores modificaciones

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

u consulta, si es.de tipo inform o Fara ifieas de comunicaciones de comercializacisn ylo pues en servicio e
AEMPS.

Mo cor ote 3 esta irece siquie duda qu a plantear o res o < con a3
rodr G siendo ges o, pusc a o iy
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Deberan introducir el etiquetado de ese componente y /o el etiquetado del producto final que debe
mencionar todo su contenido, (los productos incluidos en él) y, en su caso el nuevo certificado CE si
hace mencidn a alguna diferencia en el nombre del producto.

A continuacion, debe ir a la pestafia Datos Generales a pagar la tasa. Si no lo hace, al gestionar esa
bandeja pulsando “Confirmar actualizacion” aparecera el siguiente mensaje:

Confirmar envio de solicitud

?solicitud. msg.confirmaBloguearEnviar?

o Pulse Cancelar y vaya a la pestafia Datos generales para abonar la tasa
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Siga las instrucciones del aviso. En la pestaiia Datos generales podra abonar la tasa como se explica en
el punto 5.1.2 de este manual.

B N° Comunicacién: P$/2022/0113 (R) Nombre Comercial: Aguja Point ey
Fecha Entrada(Si): 1310612023 Clase Genérico Subgenérico Ple Achalzacin
; Documentacin

Clase lla Aguias y canulas

Aguja hipodérmica

N° AEMPS: 2300039 Fecha Entrada: 2610612023 Tipo de Comunicacién: Modificacién .
P e
Tipo de Modificacid 2 Incluidos: =
Datos de la Comunicacion
[WWPSSSW . uucto | Fabricante | Representante Autorizado | Distbuidor | importader Cartficados CE | Documentacién | Docs. Ascoiaza | Resumen
Datos de la empresa comunicante Datos de la persona comunicante
ciFmiF 00431650 NIFME * s7230780H
Nombre Empresa * MARTIUS MEDICAL S A MNombre * Vladimira
Pais* ESPARIA Primer apellido * Perez
Domicilic * Calle Estrella 37 ‘Segundo apeliido Jimenez
Localidad * Lora del Rio Teléfono * 34972225146
cpr 28650 Emai mriera@aemps.es
Teléfono * 34876597543
Fax
Email * mriera@aemps.es

En calidad de

Datos de la tasa

Comunicacion exenta de tasas Gompanente para agrupacion

e

aque Aqui su Tasa

Fecha pagotasa: R de justificante: Estade:

Trémite de la Comunicacion

Pantalla Datos Generales de “Pendiente actualizar documentacion” para abonar la tasa

El proceso continta normalmente como todos los envios de comunicaciones.

11.2.4. Componente de agrupacion: cambio a comercializacion separada

Cuando un componente de agrupacién (Ver punto 7.1) empieza a comercializarse también por
separado por el comunicante, como producto independiente, se debe seleccionar esta modificacion.
Incluira el abono de tasa epigrafe 5.1, puesto que el componente de la agrupacidon se comunicé sin
tasa.

Lista de modificaciones individuales

= = Conlleva
Descripcién Modificacion & Descripcion de Tasas REV‘S;’"::Q;[“D” actualizacion Seleccionar
el documentos

Componente de agrupacion: cambio a comercializacion separada UNA TASA m

El procedimiento es exactamente igual que el anterior, cuando la comunicacién pasa a Pendiente
Actualizar documentacion deben entrar en la pestaiia Datos generales para abonar la tasa.
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11.2.5. Componente de agrupacion: cambio a solo comercializacion en agrupacion

Cuando un componente de agrupacion (Ver punto 7.1) que se comercializaba independientemente
deja de comercializarse por separado, pero se mantiene en la agrupacion, se selecciona esta opcidn.

Lista de modificaciones individuales

- . Conlleva
Descripcién Medificacion % Descripcion de Tasas REV'S;’";’:Q;[EE'D" actualizacion Seleccionar
g documentos

Componente de agrupacién: cambio a solo comercializacién en agrupacion NO PAGA TASA m

Obviamente no paga tasa.

11.2.6. Cambio de legislacion a Reglamento

Esta modificaciéon permite transformar una comunicacion de Directiva en una de Reglamento

Conlleva
Descripcion Modificacion % Descripcién de Tasas actualizacion Seleccionar
documentos
Cambio de Legislacion: A Reglamento ‘ NO PAGA TASA ‘ m

Se transforma la comunicacidn entera cuando ha obtenido un nuevo certificado acorde al Reglamento
de PS o de DIV.

En el caso de comunicaciones DIV de Directiva que pasan a Reglamento solo pueden modificarse si han
sido creadas con el procedimiento standard producto por producto, no con el procedimiento
alternativo propuesto como opcional en la nota informativa PS, 15/2022 de 29 de abril 2022 y exclusivo
para productos DIV procedentes de autocertificacion que han sido reclasificados con el Reglamento

Al pulsar “Generar”:

Modificacion seleccionada: Cambio de Legislacion: A Reglamento

Busque y selecione las comunicaciones

M Gomunicacin  Seleccionar.. |/ ' Momore Comercial  Antigona [ Buscar | Total resultados ( 1)
v EIES  EED
Nam. Comunicacion Nombre Comercial Nombre del comunicante
Nimero ON Nombre del fabricante

Clase & Productos inchidos & Distribuidares autorizados ¥

Viadimira 3 Pérez Jiménez

Ethicon, LLC

[NVT Productos Cardiovasculares S.L., GLOBAL SURGICAL
SERVICE, S.L.L., Abbott Laboratories, 5.A., DEXTROMEDICA,

PS§/2018/3510 (D) Antigona

Comunicado - Selicitud de Informacion [0318]
Clase lla No contiene productos incluidos

S.L, MARTIUS MEDICAL S.A. (prueba), Lifepatch GmbH/
Nambaya)
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Se rellena el dato de busqueda y se selecciona la comunicacidn. Pulsar “Confirmar”

Declaracion de Veracidad

Para seguir con el tramite de la modificacion multiple, le vamos a enviar un ndmero de referencia al mail que contempla su usuano
para verificar la identidad de la persona que envia la informacion y documentacion de la modificacion.

51 desea seguir adelante pulse aceptar, de lo contrario pulse cancelar.

Aceptar Cancelar

Se acepta la Declaracién de Veracidad, se recibe el cddigo de referencia, se incluye y se confirma la
modificaciéon. Como resultado la comunicacion pasa a Pendiente Actualizar Documentacion.

n N° Comunicacion: P$/2018/3510 (R) Nombre Comercial: Antigona Comunicado
Fecha Entrada(SI): 14/09/2018 Clase Genérico Subgenérico ' ‘““"
Clase lla Preparaciones oftalmicas (uso a corto plazo) Solucién humectante
N° AENPS: 21-30131 Fecha Entrada: 05/08/2021 Tipo de Comunicacion: Modificacion
= Resumen
Tipo de Modificacisn: Mod. Cambio de Legi
Datos de la Comunicacién
Datos Producto i utorizad Certificados GE Documentacién Docs. Asociada m
Datos Generales
Datos de la tasa Datos especificos de la comunicacion
Producto comercializado individualmente Nombre Maria del Mar Riera Sanchez
Iniciales MR
Comunicacién exenta de tasas
Fecha Entrada 05/08/2021
~ Empresas en la Comunicacion
= Qan
i 3 Comunicante Bl Fabricante '\,‘\ Representante Autorizado F\; Distiouidor  §g) Importador @ Agrupador
Ver CIF Empresa Ciudad - Pais
= .
£ 5 E00431650  MARTIUS M'EDICAL S.A. Lora de'l Rio - ESPANA

Cabecera de la comunicacion Pendiente Actualizar Documentacion

A continuacion, se entra en las pestafias que son distintas entre Directiva y Reglamento para completar
los datos: Pestaita Producto, Pestaia Certificados, Pestaiia Documentacion y Pestana
Documentacion Asociada para actualizar los datos:

Pestafa Producto: aparecen activos solo los campos que han podido cambiar o que tienen datos que
en Directiva no eran obligatorios. El resto de los campos estan inactivos.
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Datos del producto

Nombre Comercial* UDI-DI basico™ Agrupacion

Clase* Clase lla A

Categoria* 8 - Productos oftalmicos y 6pticos - MNemenclatura

Genérico® Preparaciones oftalmicas (uso a corto plazo) ¥ Cédigo NANDO®

Subgenérico® Otro *  Solucién humectante

Descripcion breve™

Finalidad prevista*

Composicién cualitativa®

Fecha de comercializacion ylo puesta en servicio en Espafia®

Modelo/s
UDI-DI basico & Referencia & Modelofs & Fecha de registro &

4907 Envase 20 ampollas unidosis 16/07/2020 n
8569 envase de 10 ampollas unidosis 16/07/2020 n
8965 envases 100 ampollas 16/07/2020 n
5896 envases 200 ampolla: 16/07/2020 ' .

Pestafia Producto con datos que hay que confirmar o completar segtin Reglamentos

Estos datos son:
e Clasificacion
e UDI-DI basico de los modelos
e Codigo NANDO

e Desplegables Categoria, Genérico y Subgenérico. (Existe el Listado de consulta de Genéricos (R)
en los documentos de ayuda)
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Pestafia Certificados:

Datos Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Documentacion Docs. Asociada Resumen
Certificados de marcado CE del producto
D¢ CEde i emitido por el

Declaracion EU de conformidad

Documenta(s) CE de conformidad emitido(s) por el Organismo Notificado para un producto sanitario de Clase lla

Cerlificado de Anexo |X Cap. | (Certificado UE de Sistema de Gestion de Ia Calidad)
Certificado de Anexo XI parte A seccion 10 (Certificado UE aseguramiento de la calidad de la produccion)
Certificado de Anexo Xl parte B seccion 18 (Certificado UE de Venﬂt:am(m)

Tipo de certificado Numero ON Fecha caducidad - Namero Certificado
Ne. Campafia Documento

“Zceps.dicc.tipoProcedimientoReg Sel?- Clase Ila 0318 12/09/2025 - 1549823ct
- DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA (1).pdf u n

En esta pestafia se debe eliminar el certificado anterior, correspondiente a la Directiva y afiadir los
certificados correspondientes al Reglamento seleccionando la ruta elegida por el fabricante Como
siempre, aparece la pantalla informativa con las rutas posibles correspondientes a la clasificacion del
producto segun el Reglamento. Para mas informacidn ver Punto 14.2 con el listado de procedimientos
posibles de Reglamentos.

En caso de que esa comunicacidon participe en una campafa abierta aparecera esta pantalla:

. ~ x
Seleccionar Campana

Estado
N°. Campaiia Desg—rlwtlillgn A Fecha Inicio
e Fecha Fin ¢
Productos de control o apeoyo a la concepcion Abierto
CAM/2021/0001 Dispositivos intrauterinos 25/01/2021
Aceptar Cancelar
En ese caso simplemente pulse Aceptar y continuara el proceso.
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Anadir certificado

Tipo de certificado™ Anexo Xl parte A seccion 10 (Certificado UE aseguramiento de la calidad de la produccién) =

Namero ON*

Namero Certificado® Fecha caducidad™ n

+ Documento™
Documento™®

Producto

Observaciones

Aceptar Cancelar

En esa pantalla se seleccionara el desplegable Tipo de certificado que corresponda al documento que
tiene. En el certificado UE consta el tipo de anexo que ha elegido el fabricante para la evaluacién de la
conformidad. La Declaraciéon UE de conformidad siempre se puede afiadir y es recomendable hacerlo.

Certificados de marcado CE del producto

Documento CE de conformidad emitido por el fabricante

Declaracién EU de conformidad Aportado

Documente(s) CE de conformidad emitido(s) per el Organismo Notificade para un producto sanitario de Clase lla

Certificado de Anexo IX Cap. | (Certificado UE de Sistema de Gestion de la Calidad)
Certificado de Anexo XI parte A seccion 10 (Certificado UE aseguramiento de la calidad de la produccion) Aportado
Certificado de Anexo X! parie B seccion 18 (Certificado UE de Verificacion)

Tipo de certificado Numero ON Fecha caducidad - Numero Certificado
Ne. Campafia Documento
Declaracién EU de conformidad- Clase lla -
Declaracién UE conformidad.pdt [0 n
Anexo XI parte A seccién 10 (Certificado UE aseguramiento de la calidad de la ®E 1510812025 - 678549067

produccién)- Clase lla

Anexo X parte A seccidn 10.pof [ n

Pestaiia Certificados con los documentos ya incluidos

Para cualquier duda sobre las rutas de certificacidon se puede consultar el punto 14.2 de este manual
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Pestafia Documentacion.

Estd habilitada para que se pueda actualizar la documentacion con los etiquetados e instrucciones
certificados en base al Reglamento. Se eliminarian los etiquetados actuales y se sustituirian por los
nuevos.

Pestafia Documentacion Asociada.

En esta pestafia estd disponible el botén para cargar el “Documento de Compatibilidad para
Agrupaciones”, en este caso el correspondiente al articulo 22 del Reglamento (UE)2017/745. Aplicable
solo para comunicaciones de Agrupaciones.

- o= &= i w=sa

Documentacion Asociada

1- Selecciona un tipo de documento | Documento Compatibilidad para Agrupaciones -

+ AfadirD i

Maximo S0Mb
Formatos permitidos: gif, jpeg. jpg. png. pdf, doc, doc, xds, ppt, tet, xdsx

| Caretr

4

Una vez actualizada la comunicacién con los nuevos requisitos se pulsa “Confirmar Actualizacion”

Productos incluidos

Nombre del producto incluido

No existen resultados para mostrar...

Tramite de la Comunicacién

Histérico

Confirmar Actualizacion Baja Modificacion

Parte inferior de la pantalla con el boton Confirmar Actualizacion
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Confirmar envio de solicitud *
?solicitud msg.confirmaBloquearEnviar?
Aceptar Cancelar

Confirmar envio

Al pulsar Aceptar, si todo es correcto (no falta ningln dato y las rutas de certificacién son correctas)
aparecera el mensaje de confirmacion habitual en la esquina superior derecha.

w

Aviso de Modlificacion completada y confirmada

La empresa recibird en ese momento un correo electronico de confirmacién con los enlaces al
Justificante actualizado y la Declaracién de Veracidad.

CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Viadimira 3,
La modificacién de la comunicacion del producto Super Beauty ha sido recibida por la AEMPS y puede acceder a ella utilizando el buscador de comunicaciones e imprimir un resumen actualizado de la misma.
Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacién

* Declaracion Veracidad.pdf

Atentamente,
Agencia Espafiola de y P

Agencia Espaola de Medicamentos y Productos Sanitario:

Correo de confirmacion de la Modificacion completada
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11.3. Procedimiento para las modificaciones multiples

Seleccione el tipo de modificacién que desea realizar con el botén “Generar”.

Aparecera una pantalla con el dato que desea modificar y todos los datos que hay de ese tipo en su
base interna.

A continuacidn, veremos algunos ejemplos concretos.
11.3.1. Certificado CE: Actualizacion por revalidacion.

Es la modificacién mas habitual cuando hay que actualizar los certificados CE de los productos o las
Declaraciones CE/UE de conformidad del fabricante.

Cuando aparecen en la pantalla Avisos en el buzdn “Certificados CE caducados” (Ver punto 4 de este
manual) hay que actualizarlos, generalmente por esta modificaciéon, cuando no implican cambio de
clasificacién del producto ni cambio de ON certificador ni tampoco ningln dato oficial como los del
Fabricante o Representante Autorizado. También es aplicable cuando el certificado CE se modifica por
cualquier motivo, aunque no haya caducado la fecha de la edicién anterior.

Lista de modificaciones maltiples

Conlleva
actualizacion Seleccionar
documentos

Certificado CE: Actualizacion por revalidacion NO PAGA TASA m

Revision/Anotacion

. o -
Descripcion Modificacion & Descripcion de Tasas Agencia

Al pinchar “Generar” aparecerd la pantalla que le permitira seleccionar el certificado CE que necesita
actualizar y las comunicaciones afectadas, asi como la correspondiente ventana para observaciones
de la modificacién:
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Modificacion seleccionada: Certificado CE: Actualizacion por revalidacion

[ — _

Himero o 031 Nimero Caricade:
(1 0f 1) 1
Nam. Comunicacion a Clase Certificados de marcado CE del
e Mombre Comercial ¢ Candrics & Fecha Entrada oducto

PS[2020/0044 Clase lla Anexo 11 zun‘l:: ‘a‘:;.;;tg;n? de
Comunicads - Finalizado Lentes de contacio  de Calidad total)

Observaciones de la medificacion

BIUSsSs =EIlE EE L

runn ] o]

Al pinchar “Continuar” aparecera la pantalla de confirmar modificacion, cddigo de referencia para el
envio y aviso de recepcidon por la AEMPS. Las comunicaciones afectadas pasaran a la bandeja
“Pendiente Actualizar Documentacion” donde deberan introducir los nuevos certificados en cada
una de ellas. Para ello abran la pestafia Certificados y actualicen los certificados y la Declaracién CE de
conformidad.

CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Viadimira 3,

Se ha recibido la siguiente modificacién:Antigona:
Mod. Cambio de Legislacion

Hasta que no gestione el buzdén Pendiente Actualizar Documentacion, los nuevos no se incorporaran a la comunicacion y
quedara bloqueada para posteriores modificaciones

Atentamente,
Agencia Espafiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Mo conteste directamente a esta direccién de correo. Para cualquier duda que se le pueda plantear o si experimenta errores o dificuttades con la aplicacién, dirja su consulta, si es de tipo
informatice a la direccidn de correo soporteccpe@aemps.es. Para consultas especificas de comunicaciones de comercializacién w/o pues en servicio de productos sanitarios que estan

siendo gestionadas por la aplicacion, pueden dirigirse a la direccién soporteccps@aemps.es, o bien utilice el teléfono de informacién de la AEMPS

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo que informa del envio de la comunicacion a Pendiente Actualizar Documentacion
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Si ademas al actualizar el certificado CE observan que ha cambiado el procedimiento de certificacion
pueden modificarlo directamente en la pestaia Certificados al introducir los datos del nuevo
certificado CE. Si por el contrario ha cambiado también el ON, en lugar de seleccionar esta modificacién
deben realizar la de “Certificado CE: Actualizacién por cambio de Organismo Notificado (ON
Sustitucion)”, prioritaria respecto de esta. (Ver punto 11.3.2.)

Si ademads han cambiado las instrucciones de uso y etiquetados abra la pestafia Documentacién y
sustituya los documentos antiguos por los nuevos directamente.

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion.

En caso de Certificados CE de Directivas caducados pero acogidos al periodo de extensién de la
caducidad de acuerdo al Reglamento (UE) 2023/607: Ver documento de preguntas frecuentes FAQS
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/docs/CCPS-fags.pdf

11.3.2. Certificado CE: Actualizaciéon por cambio de Organismo Notificado. (ON
Sustitucion).

Con esta opcion podra modificar el organismo notificado (a partir de ahora ON) de las comunicaciones
gue hacen referencia al ON que se desea sustituir

Al seleccionar esta modificacion en la tabla de modificaciones aparece la siguiente pantalla en la que
indicaremos el n2 de ON que queremos sustituir, pinchamos “Buscar” afiadimos el numero de ON
nuevo que queremos incluir, seleccionamos las comunicaciones en las que queremos sustituir ese ON
y pinchamos “Guardar”:

Medificacion seleccionada: Certificado CE: Actualizacion por cambio ON. (ON Sustitucion)

Busque comunicaciones el nimero ON indicado

Introduce el Mumero ON a buscar 1111

Comunicaciones con &l nimero ON indicado

son EIEN - K

Him. Comunicacisn Certificados de mascado CE del

producta

Anaxo |l punts 3 (Sistems de
aquis 66 22 e 0211212020 Garantia de Calidad total)
Agujssy cinuiss Q1/1212021

Clase lla Certificade MDR.

Nombre Comarcial & Clase Fachs Entads

P5/2020/0041
Cemunicads - Ple. Revissr Sol. LENTILLAS PRUEBA 271172020

A Lentes de contacts 02/12/2022
Infermacién

PSi2020/0043 Liguide de lentillas Agcuacenfart Clase Ill Anexo Il punto 3 (Sistema de:

Observaciones de la modificacion

B IUS =S E EE L

Aparecerd la pantalla de “Confirmar Modificacién”. El proceso continia del mismo modo, las
comunicaciones seleccionadas pasan al buzén “Pendiente Actualizar Documentacion” para que el
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usuario pueda sustituir el certificado CE, etiquetas e instrucciones de uso con los nuevos datos del ON.
(Ver punto 11.3.6.) En caso de modificaciones encadenadas, siempre hay que realizar en primer lugar
la modificacidn de Actualizacidn de datos del Fabricante y a partir de ella pueden sustituir el ON en el
momento de actualizar la documentacion sin necesidad de realizar la modificacion multiple
“Certificado CE: Actualizacidon por cambio de Organismo Notificado (ON Sustitucion)” (Ver el ultimo
parrafo del punto 11.3.6)

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion

11.3.3. Comunicante: Actualizacién Domicilio y Nombre.

Lista de modificaciones miltiples
- . Conlleva
Descripcion Modificacion Descripcion de Tasas Rewsﬁﬁxmmn actualizacion Seleccionar
documentas

Comunicante: Actualizacion de domicilio y/o nombre | noeacamst | | v | m

Una vez seleccionada esta modificacion, se muestran en pantalla sus datos actuales de comunicante,
(datos de la empresa). Se cambian los datos necesarios y se pincha “Comprobar campos”. A
continuacioén, pinchar “Guardar”.

Modificacién seleccionada: Comunicante: Actualizacion de domicilio y/o nombre

?datosGenarales datosComunicante? Hombre Empresa® | MAR MEDICA SAU

CIFNIF | Az1188207

Direcsién Domicilio

Localidad ©  WMadri

Datos de Contacto Teldfono 434 915:219.003
Email® | mriera@aemps.es
Observaciones de s modificacin

Bl U TN LS R EES AR = o e W&

Cambia el nimero de la cale

=== T .

Pantalla modificacion datos Comunicante.

Al pinchar Guardar recibira un aviso:

- - x

Confirmar Modificacion

Para seguir con el tramite de la modificacion mitiple, le vamos a enviar un nimero de referencia al mail que contempla su usuario para

werificar la identidad de la persona que envia la informacion y documentacion de la modificacion

Sidesea seguir adelante pulse aceptar, de lo contrario pulze cancelar.
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Al aceptar, el sistema le enviard un correo con el nimero de Referencia de envio que debe introducir
en la casilla de la siguiente ventana

agencia espaiola de

CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

medicamentos y
praductos sanitarios

Numero de Referencia de Envio

Estimado Sr/Sra Mar,

Para realizar el envio es necesario que introduzca este nimero de referencia que le hemos enviado, asi podemos confirmar la identidad
del usuario con el envio realizado.

Numero de Referencia para el envio: VQFUBZ8KT7VAD9JN6K81

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

ses o

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo con la referencia de envio

- - £
Confirmar Modificacion
Se va a generar la siguiente modificacidn: Comunicante: Actualizacidon de domicilio yio nombre
&LEsta seguro de continuar?
Introduzca Mimero de Referencia:
IS RS

Ventana para introducir la referencia de envio

Al aceptar la confirmacion de modificacién, el sistema enviard un correo electrénico a la persona que
efectlia la comunicacién, indicando que se ha realizado la modificacién “Comunicante: Actualizacidn
domicilio y/o nombre” y se adjunta un enlace al justificante de Comunicacién correspondiente.

l m e e M CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Vladimira 3,

Se ha recibido la siguiente: i i6n C i izacion de domicilio y/o nombre que afecta a todas las comunicaciones de su empresa.
Puede consultar los detalles con el buscador de comunicaciones.
Se anexan en el presente correo los enlaces a los d di a dicha

* Declaracion Veracidad.pdf

* Listado Comunicaciones Afectadas.pdf
* Notificacion de Modificacion.pdf

* Justificante de Comunicacion.pdf

Atentamente,

Agencia Espatiola de Medi y
! froas o

No contasie directamente 3 esta direcidn de correo. Para cualguier duda que se le pueda plantear o si experimenta erores o difiuliades con Ia aplicacisn, dija su consuita, s es de fipo informdticn a la direpcién de comeo Fara

Correo informativo ejecucion modificacion

Una vez realizada la modificacién, todas las CCPS se modificaran automaticamente.
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El usuario podra generar un nuevo resumen de comunicacién en Pdf con los nuevos datos y un

A
P
nuevo justificante de comunicacion pinchando los botones correspondientes ™=® que aparecen en

la parte superior de cada comunicacion.

n Nimero de comunicacién: P5/2020/0044 Nombre Comercial: lsmene Comunicada
Fecha Entrada(Sl): 27/11/2020 Clase Genérico Subgenérico

Clase lla Lentes de contacto Lentes de contacto indirecto (para diagnéstica)

Nimero AEMPS: 20-00545 Fecha Entrada: 27/11/2020 Tipo de Comunicacién: Comunicacion (=] =
Resumen Justificante

Detalle de pantalla comunicacion con botén para generar resumen

11.3.4. Persona de Contacto: Actualizacion

También podra modificar los datos de la persona de contacto con el mismo sistema, pero
seleccionando la modificacion correspondiente en el cuadro de Modificaciones:

Lista de modificaciones maltiples

Conlleva
actualizacion Seleccionar
decumentes

Revision/anoLacion

Descripcion Medificacion Descripcion de Tasas Agencia

Las comunicaciones que se actualizaran por este sistema son las vinculadas a las claves de usuario con
las que se hayan realizado en el caso de empresas con varias claves de usuario. Cada persona de
contacto puede actualizar sus propios datos.

No se emitirdn nuevos justificantes de Comunicacidn al no ser un dato que aparezca en ese
documento.

11.3.5. Comunicante: Cambio — Traspaso

Seleccionando esta opcidn podra traspasar una comunicacion a otro comunicante.

Al seleccionar la modificacién “Comunicante Sustitucién” en la tabla de Modificaciones, pulse
“Generar”:

Lista de modificaciones miltiples

Revision/Anotacion HIEE

Descripcion Modificacion % Descripcion de Tasas e actualizacion Seleccionar
documentos
Comunicante: Cambio (traspaso de comunicaciones) ‘ NO PAGA TASA | | Mo | | No | m
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Aparece el buscador de comunicaciones donde debe indicar el CIF o NIF del Comunicante receptor de
las comunicaciones, pulsar “Buscar” y seleccionar el circulo de la derecha. Si el receptor no aparece es
porque no estd dado de alta en la aplicacion. Debe registrarse primero para poder recibir las
comunicaciones.

Modificacién seleccionada: Comunicante: Cambio-Traspaso

“

oy EIED : E3E3

CIF/NIF MNombre Empresa Pais. Localidad

Pulse “Continuar” y aparecerd un listado con todas las comunicaciones de su empresa. Seleccione en
la lista la/s comunicacion/es que desea traspasar y pulse “Continuar”:

Modificacién seleccionada: Comunicante: Cambeo (IFASpaso de COMUING BCi0Nes)

L Mzembes Comeezial I Fecta Entada [
Exnir 2 Gandicn 2 .

PECI2O00EL Clane la

Comunimads - Firalizade Linies de contsdc

Le aparecerd la pantalla de confirmacién de modificacién y el proceso continda como en cualquier
envio de comunicacidn. Si son muchas las comunicaciones que se traspasan a la vez, el sistema puede
tardar mas de lo habitual pues genera documentacién por cada una de las comunicaciones.

IMPORTANTE: Las agrupaciones no se pueden traspasar.

La empresa emisora del traspaso recibira un correo informativo como el siguiente:
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agencia espaiiola de
L L - - = =
%—Q KoM B wenconsoomss m medicamentos y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
a -

productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Laura,
La comunicacion del producto clip aneurisma ha sido enviada a otro comunicante para que gestione su traspaso.
Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion.

* Listado Comunicaciones Afectadas.pdf
* Acuse de Recibo Peticion de Traspaso.pdf

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Mo conteste directamente a esta direccion de correo. Para cualquier duda que se le pueda plantear o si experimenta errores o dificultades con la aplicacion, dirija su consulia, si es de tipo
informatico a la direccion de correo

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo para empresa emisora

Si traspasan varias comunicaciones la EMPRESA RECEPTORA recibira un correo informativo por cada
una de ellas.

agencia espafiola de

| TERO : 5 . S
* %{: SR R wnmoos soowss medicamentos y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
. a s . productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Rocio,
Otra empresa le ha remitido la comunicacion del producto clip aneurisma para que pueda gestionar su traspaso (aceptacion o rechazo).

Le adjuntamos las instrucciones a seguir para ello en el documento cuyo enlace incluimos.
* Tramitacion Traspaso.pdf

Atentamente,
Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios

No conteste directamente a esta direccion de correo. Para cualquier duda que se le pueda plantear o si experimenta errores o dificultades con la aplicacion, dirija su consulta, si es de tipo
informatico a la direccion de correo

os ¥ Productos Sanitarios

Correo informativo para la empresa receptora.

La empresa receptora recibira en su Panel de control Avisos la indicacion de que ha recibido
comunicaciones en su bandeja “Traspasos pendientes de confirmar”
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Panel de control de la empresa receptora del traspaso.

Al abrir la bandeja Traspasos pendientes de confirmar, vera las comunicaciones que debe gestionar.

m Listado de Modificaciones Pendientes de Traspaso ( 1 resultado)
con [BIRE - EIED
Nom. Comunicacion
Estado Hombre Comercial Clase F. Madificacién .
Tramitador Nomire del comunicante © Genérico ¢ s Fecha Estado
Tipe Solicitud ¢
P5/2020/0044
‘Comunicads - Pte. Confirmar Traspasc Ismene Clase lla n
admin PRUEBAS CLARA Lentes de contacto 02122020 02122020 n
Modificacian

Buzon Traspasos pendientes confirmar

Al abrir cada comunicacién, el receptor tendra la opcidon de aceptar o rechazar el traspaso, en los
botones de la parte inferior de la pantalla.
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Datos de la Comunicacion
oatos o c ce -

Namero AEMPS Namero de comunicacion Nombre Comercial
18-00247 PS2018/0118 clp aneurisma

Datos Generales

Datos de la tasa Datos especificos de la comunica
Comunicacion exenta de tasas | Enca %
Datos de la persona que efectda la comunicacion Datos de la empresa com
NIF/Pasaporte 55329079A CIF/NIF
Nombre Rocio Cobo Nombre Empresa e
Pais. ESPANA Pais
Nacionalidad ESPANA Domicilio
Domicilio Julian camarillo Localidad
Localidad madrid cP
cp Telétono
Teléfono +54785-211-122 Fax
Fax Email
Email ccivantos_externo@aemps.es
Datos del fabricante Datos del Representante autorizado en la Unién Europeil

de la Comunicacion

Historico

Disponible
Pte. Confirmar Traspaso

Pantalla aceptar o rechazar traspaso.

Si la empresa receptora acepta el traspaso, recibird un correo electrénico informativo y la
comunicacion aparecerda a nombre del nuevo comunicante. Este podrd descargar el justificante de
comunicacion correspondiente en cualquier momento.

’E m ol | | e CCP'S - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado SrfSra CLARA,

La comunicacién del producto Ismene le ha sido traspasada procedente de otra empresa. Puede acceder a ella
utilizando el Buscador de comunicaciones e imprimir un resumen actualizado de la misma

Se anexan en el presente comreo los enlaces a los documentos comrespondientes a dicha comunicacion.
* Confirmacion de Traspaso.pdf
* Justificante de Comunicacion.pdf

Atentamente,
Agencia Espariola de Medi tos y Productos Sanitarios

Mo conteste directaments 2 =
consulta, 5

sta direccidn de comeo. Para cualuier duda que se le pueda plantear o si experimenta ermores o dificultades con | aplicacién, dirja su
je tipo informatico a coneo soporteccpsi@aemps.es. Para consultas especificas de comunicaciones de comercializacion y/o pues en
servicio de productos sanitanios que & gestionadas por la aplicacian, pueden dirgise 3 |3 direceién soporteceps@aemps.es, o bizn utiice 2l tekfons de
informacidn de la AEMFS.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo de confirmacion de traspaso de comunicacion
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Cuando el receptor acepta el traspaso, la empresa emisora recibird también un correo informativo,
esta vez sin enlaces puesto que la comunicacidn ya no es suya:

n L] Ag g pa ' - - -
oflin SER2 EREbwmoosaun medicamentos y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
P 115 RO [ ] productos sanitarios

Confirmacion del Traspaso

Estimado Sr/Sra ADELAIDA,

La comunicacién del producto Filmax traspasado a la empresa MARTIUS S.Coop. ha sido aceptado por ésta y ejecutado.

Atentamente,
Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo de confirmacion de traspaso para empresa emisora

En caso de que el receptor rechace el traspaso simplemente no se ejecuta y la comunicacion
permanece en la cuenta del comunicante inicial.

Si el comunicante inicial (emisor del traspaso) no esta interesado en comercializar ese producto puede
darla de baja utilizando el botén que aparece en la parte inferior de la comunicacién.

11.3.6. Fabricante: actualizacion domicilio y/o nombre

La modificacion de nombre y/o domicilio del Fabricante, se entiende que se trata de cambios que no
afectan a la identidad de éste, y por tanto todas las comunicaciones de ese fabricante se ven
afectadas. Si hubiera que seleccionar solo algunas comunicaciones de ese fabricante para el cambio
nos indicaria que se trata de un fabricante diferente, no se podria aplicar esta modificacién y habria
que cesar la comunicacion y realizar una nueva.

Esta modificacidn no es aplicable a fabricantes establecidos en Espafia, cuyos datos dependen de la
aplicacion IPS. La actualizacién de sus datos debe realizarse en IPS (aplicacion de Licencias de
funcionamiento de fabricantes de PS) y desde ahi se vuelcan automaticamente a CCPS.

En Agrupaciones, esta modificacién solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion

Cémo realizarla:

Lista de modificaciones miltiples

Conlleva
actualizacion Seleccionar
documentos

El K=

Revision/Anotacion
Agencia

Descripcion Modificacion % Descripcion de Tasas

Fabricante: Actualizacian de domicilio y/'o nombre MO PAGA TASA

Pantalla Crear Modificacion
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Pulse el botdn “Generar” en la modificacion correspondiente y aparecera la siguiente pantalla.

Modificacion seleccionada: Fabricanie: Actualizacion de domicilio y/o nombre

R S—— - CIFIF: Nombre Empress: | POR MODIFIGACION JEFERS
[ Bwer ]
noy EEN « B9
CIFNIF Namtre Empress Direcsin [—
POR MODIFICACION JEFEFS 132213321 321

Debe introducir al menos un dato en el filtro (por ejemplo, el nombre del fabricante) y pulsar “Buscar”

Y aparecera la pantalla con los datos actuales de dicho fabricante, sobre los que podra escribir para
modificarlos.

Seleccione el fabricante cuyos datos desea modificar con el botdn correspondiente.

Modificacion seleccionada: Fabricante: Actualizacién de domicilio y/o nombre
Datos del fabricante

Datos del fabricante

Mombre Empresa® | POR MODIFIGAGION JEFERS
CIFMIF 1250383
Direccidn Fais * ALEMANIA B
Damisilio * Applesirudel 4
Localidad - Tusingzn
cee 321348
Diatos de Contacto T e
Fax
Emil* mrera@asmps s
Observaciones de Is modificacién
BIUs =EE E= L

CEEE N RS

Cuando pinche “Guardar”, aparecera la pantalla de confirmacién de Modificacion y envio de la nueva
informacidn siguiendo el procedimiento habitual
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Confirmar Medificacion

Para seguir con el tramite de la modificacion multiple, le vamos a enviar un ndmero de referencia al mail que
contempla su usuario para verificar la identidad de la persona que envia la informacion y documentacion de la
modificacion.

Zi deses seguir adelants pulse aceptar, de lo coniraro pulse cancelar.

Al aceptar, el usuario recibira un correo con el localizador para confirmar el envio y después un correo
electrénico informativo con enlaces a los documentos correspondientes de la comunicacidn, entre
ellos el acuse de recibo con el listado de comunicaciones afectadas por el cambio, en este caso todas
las comunicaciones de ese fabricante.

m e | :m - CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacién Modificada

Estimado Sr/Sra Vladimira ,

Se ha recibido la siguiente modificacion: Fabricante: Actualizacion de domicilio y/o nombre
Puede consultar los detalles y actualizar la documentacion correspondiente en el buzén Pendiente actualizar documentacion

Se anexan en el presente correo los enlaces a I i adicha
“ Listado Comunicaciones Afectadas.pdf

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

No conteste directaments 2 esta direcciin de correo. Para cuslquisr duda que se Iz pusda plantzar o si experiment
3 1a 2plicacién, pueden dirigirse 3 a direccion

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

si pi ha sido enviado p péngase en contacto con

<ults, s ex de fipo informstico 3 Ia direcsién de coreo, Pars i Salizzcién. ylo pues en servicio de productos

icscién. dicfa su con
acién d 3 AEMPS.

e que esta totalmente prohibido el scces:
o =

Correo informativo de modificacion realizada

Al tratarse de una comunicacién multiple que conlleva actualizacion de documentacion, todas las
comunicaciones afectadas pasan automaticamente al buzén Pendiente Actualizar Documentacion
para que el usuario actualice el certificado CE, etiquetado e instrucciones de uso que deben llevar
ahora los datos modificados del fabricante.

(En el ejemplo solo habia una comunicacion de ese fabricante, pero pueden ser varias, tantas como
tuvieran ese mismo fabricante).
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Bienvenido, Vladimira Perez Jimenez
iones [ de la empresa
I N N 7 ™
Pdte. Actualizar Documentacion Traspases pdte confirmar Pendientes de subsanar
a 0 0
h AN AN A
. N , ~
Pdte. Subsanar ON/CE Retirado Pdte. Subsanar Retirada Caducidad CE Con certificado caducado
0 0 0
\ J\ VAN J
- 5
Borradores con Tasa Pagada
0
\ J
Gestion de Campafias
- N \
Comunicaciones en Campanas Pendiente Respussta en Camparia
0 0
\ J J
Ci icaci de entidades con licencia o revocada
- s N ~
Fabricantes Importadores Agrupadores
0 0 0
. J\ J\ J
Comunicaciones huérfanas para agrupacion
- ~
Comunicaciones huérfanas
0
h. A

Panel de control con Comunicaciones pendientes actualizar doc.

Al abrir el buzon Pendientes actualizar documentacidon tendrdn acceso a todas las comunicaciones
afectadas y podrdn gestionarlas normalmente.

[ € voher | Listado de Modificaciones Pendientes de Actualizar Documentacion ( 1 resultado )
aoy EEEY ¢ ESE I
Mim. Comunicacion
Estarn Nombre C ial cl P D .
Tramitador ﬂow?zd;com?c::r:taa % Saré?kszoe ] P Modiicacion &
Tipo Solicitud ¥
pszZIOI®) ) a
omunicado - Pte. Actualizacion Documentscidn Aguja Point Clase Il {ORT {08/

3 MR;J'I?I.JE?IWEDICN_ sS4 Agujsaiyaca’uas 1302023 13082023 n

Medifizacién

Buzdn Pendientes actualizar documentacion.

Al abrir una comunicacién de esa bandeja aparecera esta pantalla: la comunicaciéon abierta por defecto
por la pestafia Resumen y abajo los botones para actualizar la documentacién o dar de baja la
modificacion. Puede entrar en cualquiera de las pestafias donde necesite actualizar la documentacién
y una vez actualizada pinchar “Confirmar actualizacion”
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[ €] N° Comunicacion: P5/2022/0113 (R) Nombre Comercial: Aguja Point Comunicado

Fecha Entrada(§l): 13/06/2023 Clase Genérica Subgenérica Pin. Actusiizacion
. - . - P Dooumentssion
Clase lla Agujas y cinulas Aguja hipodérmica

N AEMF 5: 23-00034 Faecha Entrada: 13/06/2023 Tipo de Comunicacién: Modificacidn

Tipa de Modificacion: Modificacién Fabricante: izacién de domicilio yio nombre

Datos de la Comunicacion

Datos Gansrales | Procucts | Fabricante | Repressntsnts Autorizado | Distribuigor | Importagor Certificanos CE | Documentscion | Docs. Asoclads m

Resumen

Datos Generales

Datos de la tasa Datos especificos de la comunicacion

Comunicacién exenta de tasas Nombre
Inigiales
Fecha Entrada 13/06:2023

» Empresas en la Comunicacion
5 - 2 L SR - SR . @
Ver CIF Emprasa Ciudad - Pais
I ; E00431850  MARTIUS MEDICAL 5.4 Lora del Rio - ESPARA
-
B 1253863 POR MODIFICACION JEFEPS Tubingen - ALEMANIA
BBy wioesis  marmepicasau, Lora del Rio - ESPARA
ca @

Tramite de la Comunicacion

Pantalla comunicacion pendiente actualizar documentacion

Solo cuando esas comunicaciones completen su documentacion actualizada incorporaran los cambios
realizados.

Esta modificaciéon tiene dos variantes que necesitan una explicacion adicional:
1. Un fabricante comunitario pasa a ser un fabricante extracomunitario
2. Un fabricante extracomunitario pasa a ser un fabricante comunitario

La diferencia es que un fabricante extracomunitario necesita un representante autorizado, por lo
tanto, tendra que anadirlo.

Actualizacion de datos de un fabricante perteneciente a la Comunidad Europea que se ha trasladado
a un domicilio extracomunitario: al realizar la modificacién de datos e incluir un pais extracomunitario,
al entrar en la comunicacién desde la bandeja “Pendiente Actualizar Documentacion”, se le habilitara
la Pestafia “Representante Autorizado” para que introduzca esa figura que antes no era necesaria. El
funcionamiento esta descrito en el punto 5.4. de este manual.

Actualizacidn de datos de un fabricante extracomunitario y pasarlo a otro de la Unidn Europea: una
vez modificado, el representante que tenia asociado anteriormente este fabricante extracomunitario
dejara de estarlo.

Modificaciones encadenadas, Actualizacion de datos del Fabricante + ON sustitucion: Puede ocurrir
gue no solo haya que actualizar los datos del fabricante, sino que ademas éste haya cambiado de ON y/o
de procedimiento de certificacién. En ese caso, en el momento de actualizar la documentacién, al
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introducir las nuevas etiquetas, instrucciones y certificados se deben actualizar también los otros datos
modificados: nimero de ON, procedimiento de certificacion.

Modificaciones encadenadas Actualizacion de datos del Representante Europeo” + “Actualizaciéon
datos de Fabricante”: No se puede encadenar nunca modificaciones de tipo “Actualizacién de datos del
Representante Europeo” con “Actualizacién datos de Fabricante”. Estas dos modificaciones hay que
hacerlas siempre por separado Una vez completada la primera modificacién, e incorporados sus datos
en la comunicacion ya pueden hacer la segunda. Pueden incorporar la documentacidén actualizada una
sola vez para ambas modificaciones, pero teniendo en cuenta que el buzén Pendiente Actualizar
documentacion hay que gestionarlo siempre para completar la modificacién.

Modificaciones encadenadas Actualizacion del apartado de modelos + Actualizaciéon de datos ON:

En este caso deberan realizar de forma independiente estas dos modificaciones. Podra ejecutar primero
la modificacién de ON vy, una vez completado el proceso, realizar la modificacién de modelos que
corresponda. Siempre se realizan primero las modificaciones multiples y después las individuales.

11.3.7. Representante Autorizado Actualizaciéon domicilio y/o nombre.

Esta modificacidon afectara a todas las comunicaciones que tengan ese Representante concreto. El
procedimiento es idéntico al definido en el punto 11.3.6

En Agrupaciones, esta modificacidn solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacién
Modificaciones encadenadas, Representante Actualizacidn + Fabricante Actualizacién de datos:

Estas dos modificaciones son independientes siempre se hace primero una y después la otra.

11.3.8. Distribuidor Actualizacion domicilio y/o nombre

Esta opcidn permite cambiar los datos de un distribuidor. Se ejecuta automaticamente en todas las
comunicaciones que tienen ese distribuidor.

Lista de modificaciones multiples

Conlleva
acfualizacion Seleccionar
documentos

Revision/Anotacion

R P Sy ipcion d
Descripcion Modificacion & Descripcion de Tasas Agencia

Distribuidor: Actualizacion de domicilio y/o nombre ‘ MO PAGA TASA | ‘ No ‘ | Mo ‘

Pinche “Generar”, aparecera un listado con todos los distribuidores que hay en sus comunicaciones.
Seleccionen el Distribuidor que desean modificar con el botdn correspondiente. En este ejemplo es el

botdn
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. & . .
Al pinchar . aparece la pantalla donde pueden modificar los datos correspondientes y pueden
indicar en Observaciones de la modificacién los comentarios que consideren oportunos.

Modificacion seleccionada: Distribuidor: Actualizacion de domicilio y/o nombre

Listado de Distribuidores usados en sus comunicaciones

ver EIEY - EAED

CIF/NIF Nombre Empresa Direcrién Localidad
distribuciones ana calle la luz 2 madrid
MARCIANGS REUNIDOS S, COOP. RUA SILVESTRE 24 ANGINEX
AZE383484 MEDTRONIC IBERICA PLAGA DE LA FAU CORMELLA BARCELONA
MARTIUS S AU Vias Altas 56 Lora del Ric
MAR MEDICA S.L. Crense 87 Vélez
tragsatec julian camarille madrid
553290794 Tragsatec Julidn Camarilla Madrid
123486C MAR MAR 1 MAR 1

Detalle del distribuidor

Datos del distribuidor CIF/NIF
Nombre Empresa * MARCIANOS REUNIDOS 5. COOF.

Direccian Domicilio ® RUA SILVESTRE 242
Localidad * ANGINEX
cpP* 154267
Fais = ANGUILA -

Datos de Contacto Teléfono = <25 642-120-145
Fax
Emsil *  muiers@semps.es

BIZ Uk x ¥ TN HFHLEEEFEFESTE) = @84 s oGea

Ha cambiado el nimero de la calld

== ==

Una vez hecha la modificacidon de los datos pulse “Comprobar campos” y después “Guardar”. Le
aparecerad la pantalla de confirmacidn de modificacidn y el proceso continla como en cualquier envio
de comunicacién

11.3.9. Distribuidor: ampliacién/eliminacion.

Si lo que desea es afiadir o eliminar un distribuidor de una o varias comunicaciones, debe seleccionar
la modificacion Distribuidor: Ampliacion/eliminacion,
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Lista de modificaciones miltiples

i & Conlleva
Revision/Anotacion e .
Agencia actualizacion Seleccionar

documentos

Distribuidor: Ampliacién/Eliminacion ‘ MO PAGA TASA | | Mo | | No | m

Descripcion Modificacion & Descripcion de Tasas

La primera pantalla que aparece es la del listado de Distribuidores que tiene la empresa en sus
comunicaciones. Es un listado informativo que permite eliminar directamente uno o varios
distribuidores de una o varias comunicaciones. También permite afiadir un distribuidor nuevo.

Para eliminar un distribuidor o varios:

Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

Listado de Distribuidores usados en sus comunicaciones

(1 of 1) 1

NIF/CIF Nombre Empresa Direccidn Localidad
B2352329960 Marcial Fernandez Betancort, S.L. Calle Dr. Juan Dominguez Pérez, n961 Las Palmas de Gran Canaria n
BET712388 NVT Productos Cardicvesculares S.L. Awvenida de Castilla 2 San Fermnande de Henares n
B58E885472 GLOBAL SURGICAL SERVICE, S.L.L. GUGLIELMC MARCONI, 11 EDIF. 1 PATERNA n
AD20gs881 Abbott Labosatories, 5.A. Av Burgos 91 Madrid u
B48149555 DEXTROMEDICA, 5.L AV FIO X, NS VALENCIA n
AB1715822 NOVALAEB IBERICA S.AU ARGENTINA, 2 NAVE 10 A ALCALA DE HENARES
MARTIUS MEDICAL S.A. [prueba) Calle Estrella 27 Lora del Riz

B

Al pinchar el aspa del distribuidor que se desea eliminar, aparece un listado de las comunicaciones en
las que estd incluido. Se seleccionan las comunicaciones de las que se desea eliminar y se pulsa
“continuar” y con ello aparecerd ya la pantalla de confirmacidon de la modificacién.
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Modificacion seleccionada; Distribuidor: AmplacidnERmmaciin

e

Hum Comssma gramm Rormbre Comeprcial Neorbry dal Loemgnar

Emei gty G Firmiirw dnl Tabeocmemiy

P Inmar

Class s [T T e pae——— [PEUBRAS CLARK, MAR MEESCA 5.4 ]

Cbrbprw Boeane da L moddopndn

B IuUa = = EE &L

Pantalla de seleccion de la comunicacion de la que se desea eliminar el distribuidor.

Para sustituir un Distribuidor por otro,

Silo que se desea es sustituir uno por otro se recomienda siempre afadir primero el nuevo y después
eliminar el antiguo por si alguna comunicacidn solo tuviera el distribuidor antiguo, en ese caso daria
error. “No se puede eliminar el distribuidor ya que alguna comunicacidn seleccionada contiene una
Unica entidad distribuidora”.

Para anadir un Distribuidor:

Pinche “Afadir Distribuidor”. Aparecera la siguiente pantalla en la que seleccionard el nombre de la
empresa que busca por si ya existe en la base de datos, que es lo mas probable y pulsa “Buscar”:
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Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

Blsqueda de distribuidores B2

Pais: Seleccionar... - NIFICIF:

Nembre Empresa: MARTIUS

Lo

Listado de Distribuidores

(101}

NIFIGIF Nombre Empresa Domicilic Pais

Distribuidores que ejercen su actividad en territorio espaiiol aunque no estén ubicados en Espaiia
11 of 1)

NIF/CIF Nombre Empresa Domicilia Pais Accign

Mo existen resultades pars mostrar..

T T

Pantalla de busqueda de distribuidores que ya existen

Se selecciona con el tick de la derecha y se pulsa “Confirmar”. Aparecera la siguiente pantalla:

Modificacién seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

Biisqueda de distribuidores -}

Pais: Seleccionar... ¥ NIF/CIF:

Nombre Empresa: MARTIUS

. R
Listado de Distribuidores

NIF/GIF Nombre Empresa Domicilic Pais

@ Confirmar

Distribuidores que ejercen su actividad en territorio espafiol aunque no estén ubicados en Espaiia
{1 0f 1) 1

NIFICIF Nombre Empresa Domicilic Pais Accién

MARTIUS MEDICAL S.A. (prueba) Calle Estrella 37 ESPARNA B

T T

Pantalla al seleccionar el distribuidor y pinchar “Confirmar”

Al pinchar “Continuar” sale el listado de comunicaciones de la empresa sobre las que se puede
seleccionar en cuales se desea incluir.
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Medificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacién/Eliminacion
oot [EIEE - ESED

CIFMIF Nembre Empresa Demisilic Pais

09397025 MAR MEDICA §.A. o Rio Jucar, 28 ESPANA
Nim. Comunicacion 5 Clase
i Nembre Comerdial ¢ iy Distribuideres autorizados Fechs Entraca
Estado & Genérico &
P5/2020/0043 Liquide de lenillas Aqeuscenfort Clase Il
Comunicads - Finalizade FRUEBA Solucionesipreparaciones [PRUEBAS CLARA] 2rz0z
PSI2020/0044 Clase lla [PRUEBAS CLARA, MAR MEDICA J—
Comunicads - Finalizado Lenles de contacto sA]
P512020/0045 Clase lla
Comunicads - Finalizads. aguja CG 22 Agujss y cdnulas [PRUEBAS CLARA] 0212/2020
P5/2020/0041
Clase lia [TRAGSA PRUEBA, PRUEBAS

Comunicads - Ple. Revisar Sol LENTILLAS PRUEBA e nteo Pl 2701112020

Informacién

Se seleccionan las comunicaciones deseadas con el tick de |la derecha y se pueden incluir observaciones
si es necesario. Se pulsa “Continuar” y como consecuencia aparecera ya el cuadro de confirmacién de
las modificaciones multiples.

Confirmar Modificacion

Para seguir con el tramite de la modificacion miltiple, le vamos a enviar un nimero de referencia al mail que contempla
sU usuario para verificar la identidad de la persona gue envia la informacion y documentacion de la modificacion.

Sidesea seguir adelante pulze aceptar, de lo contrario pulse cancelar.

[ poepar | conceir |

Puede ocurrir que un distribuidor que ya tiene en su lista de distribuidores esté solo en algunas
comunicaciones y deseen incluirlo en otras en las que aun no esta. En ese caso simplemente seleccione
“Afadir Distribuidor”, Pulse “Buscar” y aparecera con toda seguridad puesto que ya lo tiene creado y
a continuacién asignelo a todas las comunicaciones donde quiera incluirlo.

Si el Distribuidor no existe en la base de datos hay que crearlo primero. En ese caso pulse el botdn
Crear Distribuidor:
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Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

Biisqueda de distribuidores
Fais: Seleccionar.. i NIFICIF:

Mombre Empresa: MARTIUS MEDICAL S.A.

Listado de Distribuidores

{1 of 1)
NIF/CIF MNombre Empresa Domicilio Pais

No existen resultados para mostrar. ..

& Confirmar

Distribuidores que ejercen su actividad en territoric espafiol aunque no estén ubicados en Espafia
{1 0f 1)

NIF/CIF Nombre Empress Domicilio Fais Accién

No existen resultados para mostrar. ..

Busqueda de distribuidor que no existe aun.

Al pulsar “Crear Distribuidor” aparece la siguiente pantalla para rellenar los datos.

Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

MIF/CIF Mombre Empresa Domicilis Fais

Mo existen resultades para mostrar...

& Confirmar

Detalle del distribuidor

Datos del distribuidor NIFICIF
Hombre Empresa * MARTIUS MEDICAL S.A. (prueba)

Direccién Domicilie * Calle Estrells 37

Localidad * Lora del Rio

cP* 28760

Fais = ESPANA -
Datos de Contacto Teléfone * | 123456788

Fex

Emsil* | mriera@asmps.eq

EEE T -

Pantalla Crear Distribuidor cuando no existe en la base general de datos
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Al pinchar “Aceptar”:

Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

Biisqueda de distribuidores B

Fais: Seleccionar et NIF/CIF:

Nombre Empress: | MARTIUS MEDICAL S.A, {smpress pruebs)

. T
Listado de Distribuidores

MIF/CIF Nombre Empresa. Domicilic Pais

No existen resultados pars mostrar.

Distribuidores que ejercen su actividad en teritorio espafiol aunque no estén ubicados en Espaiia

NIF/GIF Nombre Empresa Domicilio Pais Accidn

MARTIUS MEDICAL 5 A, (prusbs) Calle Estrella 27 E

o ||

Se pincha “Continuar” y aparecerd un listado con todas las comunicaciones de la empresa para poder
seleccionar en cuales de ellas se desea incluir ese nuevo Distribuidor y el proceso continda ya como se
explicé anteriormente cuando el Distribuidor ya existe.

11.3.10. Representante Autorizado: Sustitucion

Esta modificacidn afectara solo a aquellas comunicaciones que tengan ese Representante concreto y que
sean seleccionadas por el usuario.

Al pinchar “Generar”, aparece un listado de los Representantes que ha incluido en sus comunicaciones

e Autorizado: Sustitucién

Listado de usados en sus

e == = =
e, i PO Vosas B
Pantalla Generar Representante Sustitucion
Seleccione el que desea cambiar con el simbolo E
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Autorizado:

nFCE Nomore Empresz Pam | seioohear

ton EIEY EIE
NricE [rey=—
s s s e

Pantalla Busqueda del nuevo Representante

Igual que en la seleccién de cualquier entidad, primero se busca por si existe ya en la base de datos el
Representante que se quiere incluir Cuando el Representante que se busca se encuentra se selecciona
con el tick de la derecha.

torizad

nmCE Nomors Empress: | pre Pan ESeARA

corr EIEY - EIEY

Nowirs Empresa Somicllo Pas

Pantalla con el Representante que se buscaba y se selecciona

Solo si no existe aun se crea con el botén “Crear Representante”
En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacidn.

Modificaciones encadenadas Representante Sustitucion + ON Sustitucion: Puede ocurrir que no solo
haya que cambiar los datos del Representante, sino que ademas éste haya cambiado de ON y/o de
procedimiento de certificacién. En ese caso, en el momento de actualizar la documentacioén, al
introducir las nuevas etiquetas, instrucciones y certificados se deben actualizar también los otros datos
modificados: nimero de ON y procedimiento de certificacidn si fuera necesario.

Modificaciones encadenadas, Representante Sustitucidn + Fabricante Actualizacién de datos:

Estas dos modificaciones son independientes siempre, no se pueden hacer al mismo tiempo pues al
completar una de ellas se eliminan los datos de la otra. Por tanto, en esos casos deben realizar primero
la de Actualizacion de datos del Fabricante incorporando toda la documentacion actualizada (incluso
con la correspondiente al nuevo Representante) Realizada esta ya pueden realizar la modificaciéon del
Representante. En cualquier caso, siempre es necesario gestionar la bandeja Pendiente Actualizar
Documentacion.
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11.3.11. Representante Autorizado: Anadir para fabricante de Suiza

Con motivo de la no renovacién del tratado de MRA de la Unidn Europea con Suiza en materia de
Productos Sanitarios a partir del 26 de mayo 2021 y en materia de Productos Sanitarios de Diagndstico
in vitro a partir del 26 de mayo 2022, los fabricantes de Productos Sanitarios deben nombrar un
Representante Autorizado para comercializar sus productos en la U.E. (Ver detalles en la nota
informativa publicada en Informacidn sobre productos sanitarios en base al acuerdo de
reconocimiento mutuo (MRA) UE- Suiza - Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(aemps.gob.es)

Las comunicaciones de fabricantes de Suiza incluidas en CCPS antes de la versién de CCPS 2.0.1 deben
seleccionar esta modificacién. Aunque es una modificacidon que requiere actualizar documentacion
(Certificados CE, etiquetas e instrucciones de uso) con los nuevos datos, puesto que se dio un plazo
para actualizar las etiquetas e instrucciones de uso hasta el 30 de septiembre 2021 para los PS, se
realizard directamente para incluir el nuevo dato sin pasar a la bandeja Pendiente Actualizar
Documentacién. Cuando las empresas dispongan de la documentacion actualizada deberdn hacer las
modificaciones individuales correspondientes: Certificado CE actualizacién por revalidacion, vy
Etiquetas e instrucciones: actualizacidon en todas las comunicaciones afectadas. No es aplicable a
comunicaciones en estado de baja ni no procede.

Al seleccionarla, la aplicacién saca un listado con las comunicaciones incluidas en CCPS que tienen

fabricante establecido en Suiza en estado Comunicada. Permite seleccionar por grupos y adjudicarle
un Representante Autorizado previa busqueda igual que en las modificaciones anteriores

11.4. Esquema de tramitacion de modificaciones individuales.

[ Comunicacion (inicial) ]

v

Modificacion

b

Con clave de referencia recibida
por correo electronico

[ Comunicacion modificada ]
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11.5. Esquema de tramitacion de modificaciones multiples

[ Comunicacion (inicial) ]

I

Modificacién

Con clave de referencia recibida
por correo electrénico

Buzdn

Modifi o Pendientes Actualizar
cieliticiglol] Documentacién

Actualizacion de
documentacion

!

[ Comunicacion modificada
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12. BUSQUEDA DE COMUNICACIONES.

La aplicacion dispone de un buscador de comunicaciones y de modificaciones para que el comunicante
pueda localizar facilmente una o varias comunicaciones en cualquier estado o sus modificaciones por una
serie de criterios y ver los resultados en pantalla, exportarlos a Excel y trabajar con ellos.

Buscador General
Criterios de Biisqueda -}
Por productos Por comunicaciones

Nombre Comercial N° Comunicacién Seleccionar.. v | ’ N°AEMPS.

UDI-DI bésico Tipo de Comunicacién

Referencia © Comunicacion Modificacion Ver componentes
Nombre Modelo

Estados Seleccionar. -
Tipa de Producto

. Fecha Desde Fecha Hasta
Diagnéstico In-Vitro Clase
Implantabies Activos Categoria Por fabricante
Producto Sanitario Genérico Nombre del fabricante

© seleccione ‘Subgenérico Pais Seleccionar. -

Por distribuidor Por representante
Nombre distribuidor Nombre del repressntante

Pais Seleccionar. - Pais. Seleccionar. -
Por agrupador

Nombre del agrupador

Pais Seleccionar. -

Pantalla “Buscador General” de comunicaciones

El usuario introduce uno o varios criterios de busqueda y pulsa el botdon “Buscar”. El sistema mostrara
una lista con el resultado de la busqueda. La lista resultante de la busqueda podrd ser exportada a
Excel. Por defecto aparece siempre marcada la opcién “Comunicacién” si lo que desea buscar es una
Modificacién debe seleccionar el campo correspondiente.

Si utiliza el criterio de fechas “desde” “hasta” tenga en cuenta que si desea ver los resultados de fecha
de hoy debe incluir en el campo “hasta” el dia siguiente.

Si no utiliza ningun filtro y pulsa directamente “Buscar” aparecera un listado completo de todas las
comunicaciones de su empresa. Si no ve el listado completo tenga en cuenta de utilizar la barra lateral
de desplazamiento de la pantalla.

Este boton es la herramienta fundamental para gestionar sus comunicaciones y conocer en todo
momento su situacidn y contenido. Muestra todas las comunicaciones enviadas a la AEMPS, no los
borradores, que se encuentran siempre en el buzén Borradores o Borradores de Recuperadas si éstas
proceden de PMPS (ver seccién 13)
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Buscador General

Criterios de Busqueda

[R—1

(1ot 1) 1 10 v

Him. Comunicacion Hombre del comunicante

Estado Nombre Comercial - Nimero ON
Tramitador Clase NDF:&;:?;?:;;;ME Fecha caducidad  Mimero Certificado  Accior|
Tipo Solicitud Genérico < Fecha Estadn & Procedimiento
N® AEMPS % e
E?mzfnicada @ Ismene :AA:-IE!"EJ;,ICMAESD'EA 5. Coop. 0318 n
admin Clase lla 041122020 o 121172022 2087837 CT
Comunicacion Lentes de contacto 1412/2020 Anexo Il punto 3 n

Pantalla resultante de busqueda

Buscador General

Criterios de Busqueda =

Por productos Por comunicaciones
Nombre Comercial N° Comunicacién Seleccionar. » i Nimero AEMPS
Cadigo UDI

Tipo de Comunicacion
Referencia 6 o Com an Ver componentes

Nombre Modelo

Estados Seleccionar. -
Tipo de Producto
Fecha Desde Seleccionar.
Diagnastico In-Vitro Clase
Baja
Implantables Activos Categaria Por fabricante Comunicada
Producto Sanitario Genérico Mombre del fabricar Mo procede
© seleccione? Subgenérico eaie Rehabilitacién
Suspension
Por distribuidor Por representante
Nombre distribuidor MNombre del representante
Pais Seleccionar.. - Pais Seleccionar -

Seleccion de criterio de “Estados” de comunicacion
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Al pulsar “Buscar” se obtiene el correspondiente listado de comunicaciones de la empresa.

Buscador General

Nuam. Comunicacién
Estado
Tramitador
Tipo Solicitud
N° AEMPS &

PSi2020/0044
Comunicada
admin
Comunicacién
20-00545

Nombre Comercial

Ismene
Clage lla
Lentes de contacto

Clase

Genérico %

Criterios de Bisgueda u

Total resultados (1) .E' Limpiar Filtro

{10f1) 1

Fecha Entrada
FechaEstado &

MARTIUS MEDICA 5. Coop.
MAR MEDICA S A
271112020

2001172020

Nombre del comunicante
Nombre del fabricante

Niamero ON
Fecha caducidad  NUmero
Certificado
Procedimiento

Acciong

0318
121112022
Anexo Il punto 3

2087837 CT

Resultado de busqueda de Comunicaciones

En ocasiones, al intentar hacer una modificacién de comunicacién aparece el mensaje “comunicacion
activa” que no permite realizarla. Para localizar qué modificaciones tiene pendientes una
comunicacion se utiliza el Buscador General marcando en este caso el tick “Modificaciéon” en lugar de
“Comunicacién”. Lo mas probable es que la Modificacién se encuentre en la bandeja Pendiente
Actualizar Documentacion esperando que completen la gestién. Si es asi, actualicela o dé de baja la
modificacién que estd bloqueando posteriores procesos si es que esta duplicada, ha sido un error o ya
no le interesa realizarla.

Buscador General
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Criterios de Biisqueda -
Por productos Por comunicaciones
Nombre Comercial N° Comunicacion Seleccionar.| v |/ I N°AEMPS
UDI-DI basico Tipo de Comunicacion
Referencia Comunicacion @) Modiicacion Ver componentes
Nembre Modelo
Estados Seleccionar. -
Tipo de Producto
Fecha Desde Fecha Hasta
Diagnstico In-Viiro Clase a o
Implantables Activos Categoria Por fabricante
Producto Sanitario Genérico Nombre del fabricante
© seleccione. ‘Subgenérico Pais Seleccionar. -
Por distribuidor Por representante
Nombre distribuidor Nombre del representante
Pais Seleccionar... -~ Pais Seleccionar. v
Por agrupador
Nombre del agrupador
Pais Seleccionar. -
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13. RECUPERACION DE COMUNICACIONES PROCEDENTES DE PMPS

A partir de la entrada en funcionamiento de CCPS, el 4 de julio 2018, la anterior aplicacién PMPS deja
de ser operativa para gestionar comunicaciones.

Las comunicaciones existentes en PMPS conservaran plena validez legal hasta ser sustituidas por las
nuevas en CCPS siempre y cuando se mantengan actualizadas.

A medida que la empresa comunicante vaya necesitando actualizar sus comunicaciones, debera irlas
introduciendo en CCPS con sus datos actualizados. Las comunicaciones que ya estaban incluidas en
PMPS, en todos los estados excepto “Baja” y “No anotadas”, deben ser introducidas en CCPS
recuperando toda la documentacion y los datos compatibles con esta aplicacion. A pesar de que desde
el 30 de junio de 2020 se cerré definitivamente PMPS por obsolescencia del servidor la recuperacién
de comunicaciones se puede realizar también después de esa fecha.

Teniendo en cuenta que el periodo de validez maximo de los certificados CE es de cinco afios, el 4
de julio 2023 deben haber sido todas recuperadas y actualizadas en CCPS

Hay dos formas de recuperar las comunicaciones:
o A partir del listado de PMPS: utilizando el botdn “Comunicaciones no Recuperadas”

e Cuando se conoce el nimero de comunicacidn que se desea recuperar: Utilizando el botdn
“Recuperar Comunicacion”.

Recuperacion a partir del listado de PMPS:
Teniendo en cuenta que el 30 de junio de 2020 desapareciéo PMPS, este es el sistema recomendado.

Para ello deben pinchar el botén sefialado:
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agencia espafiola de
medicamentos y
® productos sanitarios

CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios **

Buscador Gesera

Puise fiecha para ocitar -
L - Achuslizaciones pendiertes de la srpresa
'—j;" ‘-z" Fuite. Actualizar Documentaciin iraspascs pote confirmar Pendientes de subeanar
o SR e [~ R ° o
- - & AN
Panel de control Pee. Subzanar ONICE Retirada Pate. Subsanar Retirada Cadusidad CE Con certificado caducade
dizos 0 0 o
Nussva por Directiva o
Disgnasico in Vise Borradores con Tasa Pagada
Pros.es: Sanmno re
Impiarca Aczvo .
Niseva por Roglaments Oesfién de Campasies
Disgnésica in Viss
Pros.ess Saniaro Comunicacianes en Campaias Pendientz Respuesta en Campaia
0 0
Medificazanes
Croar Wedieaciin .
Fabricantes mportadores Agrupadores
Buscadores — — ——
L]

Q L]

Recuperar Comunicaciones .

Burrasiies Racupurades

Racupori Camon

wricasiones hatrianas para agrupasion

Comunscssianes huérfanas ‘

0

Soparis an; Sancaless ASMFS

L e ——y

Botdn “Comunicaciones no Recuperadas” de PMPS

Como resultado obtendran un listado como el que aparece a continuacién con todas las
comunicaciones de PMPS que aun no han recuperado y el estado en el que se encontraban en PMPS:

Listado de Comunicaciones Pendientes de Recuperar de PMPS
Totsl rasultados: 7

Nim. Comunicacian Tipo de Producto Nombre Comereial -
S o e Fecha Entrada  Accidn

PHIIHIMI Producto sanitario hinosl Fr—
molsencia Claseia PIOBUCIG £ eNE5es PIA VBISS SOMIKGirasknzs
PIIHIMY Producto sanitario radio XHJ
Disponme Clase D WiOARDTeS De ParaMESTos FEigios omosana n
PEROIHZHT Progucto santano arsnata
Disponinle Cizze Cateteres Pars Disllsls Periones] cromame ﬂ
PN Producto sanitario maglc rejuvenscedor a
Penglenie Regicin Clasel ImpiariEs REFrAtoRes
P3/2013505T Producto ssnitsrio ssistencia ventricular membrana sxtrscorporsa ELLISL u
Fendlievie Regisi = imalarizs Vasculares
PS201HI0E Progucto sanrtano ELLPTA
Disponinle Cizze il Ltseres Quinirglons Fars Otsimoiogls T ﬂ
Pa201E508S Producto ssnitsrio 2 calicida ssimsr
Fendlevie Regisi = Agoeizs n

Listado de comunicaciones pendientes de recuperar de PMPS

Si marcan el botdn sefialado como ”Acci(')n”u aparecera la siguiente pantalla:
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Confirmacién de Recuperacion.

Confirmar recuperacion

La aplicacidn da la opcidn de “Recuperar a Reglamento” o “Recuperar a Directiva” directamente. Al
pulsar “Aceptar”, la comunicacidn se recupera y pasa al buzén “Borradores Recuperados”. A partir de
ahi ya se completard y actualizard como se describe mas adelante y se enviard a la AEMPS como
Comunicada.

Recuperacidn a partir del nimero de comunicacion conocido de PMPS

Para ello el comunicante debe pulsar el botdn “Recuperar Comunicacién” del menu de la izquierda.

, agencia espafiola de
“ SERE SR medicamentos y CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios ***
® productos sanitarios
Puilze fiecha para ocultar [«] ) -
L= " o eries e La empress
"';" e Poite. Actualizar Documsentacion ( Traspasos pote confirmar 1( Pendientes de subsanar ]
or B e B 0 []
- - AN
[ —— Poke. Subsanar ONICE Retirada Pelte. Subsanar Rieticada Cadusidod CE Con certifisado caduzado
szos 0 0 o
Nuseva por Directiva ) c
Diagnésties in Vies ‘ Borradores con Tasa Pagada
Produess Saniano
o
[r——
Nisva por Reghaments Deain de Camparios
Diagnéstca n Voo
Comunicacianes en Campafias Pendients fespuests en Camparia
[} [
Modficasionss o
Crear weascasiin .
— ‘ Fabricantes impartadores ‘ ‘ Agrupdores.
Busader Geoera 0 JIN o °
Recuperar Gomunicaciones Comnicaciones huérfanas para agrupacitn
Comunscasianes huérfanas
0
1 v -
S —— oparts sn: SancaCastASUPS [T p———
Botodn Recuperar Comunicacion
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Se rellena el nimero de comunicacion que se desea recuperar y el tipo de regulacion con el que se
desea incluir en CCPS. Se rescataran todos los datos y documentos incluidos en esa comunicacion de
PMPS, incluyendo su histérico de PMPS.

Recuperacion de Comunicaciones de PMPS

Tipo de Legislacion o Directiva Reglamento

Introduzea el nimero de comunicacion a recuperar: * | Seleccionar.. - | i

A partir de este punto el proceso es comun a los dos sistemas de recuperacion.

Se genera un “Borrador recuperado” que la empresa debe completar con los datos que falten y debera
actualizarlos al mismo tiempo. Estos borradores recuperados pasan al buzén “Borradores
recuperados” desde donde la empresa debera enviarlas a la AEMPS.

ag ae anola de
E m R I m dle n l‘mﬁ ¥ CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios **°
& Descre - Ackisksmcaones permiienis de 1 SRapiEsn )
"‘:.;‘“ i “:i:" Pate. Actualizar Documantaciin raspascs pdie confrmar e 28
BEL e a: ° ‘ 0
- - & \
Panel de control Prite. Subsanar ONCE Retirada Pote. Subsanar Retirada Cadupidad CE | Con certificado caducato
- o o )
N or Directi ;
Duagnastca In Vi Borradores con Taza Pagada
Pros.es: Saniania f
Impiarta Active
Diagnastics In Viss
Nusew a 0
Borrasores. J
F—— Fabricantrs mpartadores Agrupadores
Buzcader Gemeral 0 o o
_
. -
Ubicacion del buzén Borradores Recuperados
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Listado de Comunicaciones Recuperadas de PMPS

vy EIET - EIED B9

Nim. Comunicacion Tipo de Producto Hombre Comercial - <
Bzl & Ciase % Gangnco $ Fecha Entrada & Aecion
paAEY cattereatet!
Eomenar- Recgereay =4 Cattares (Bt para dlils perione) s u
PR mepic ra]vnscsdor 5
Bormadar - Recugeran Cmse Sek0cion: 2002200 u

Buzon Borradores Recuperados

La empresa completara los datos que falten y actualizara el borrador recuperado que aparece. Las
comunicaciones recuperadas incluyen ya la tasa inicial de PMPS por lo que no deben abonar nueva
tasa. La situacién de la comunicacién recuperada en CCPS es exactamente la misma que en PMPS
respecto a las tasas.

En caso de que se intente enviar directamente la comunicacién sin completar, aparecerd un aviso con
toda la informacién que falta por completar, que tiene el siguiente aspecto:

Error al enviar

Complete la informacion requerida para poder enviar la comunicacion

('] Seleccione una opcion En calidad de

G Debe rellenar el genérico del producto

ﬂ' Es necesario al menos un nombre de modelo para el producto.
0 La seleccidn de Distribuidor es obligatoria

[ 1] La seleccidn de Fabricante es obligatoria

0 La seleccidn de Representante es obligatoria

ﬂ' Revise los procedimientos. Faltan anexos que cumplimentar.

Mensaje de error al intentar enviar una comunicacion incompleta.

Una vez completado lo enviard a la AEMPS por el mismo sistema que cualquier comunicacién (Ver
Seccion 6.).

En todas las recuperaciones hay una serie de datos que no se recuperan y son los siguientes:

e En calidad de: puesto que la relacidon del comunicante con el producto ha podido variar. Deben
seleccionar la que corresponda actualmente.

e Genéricos y subgenéricos de producto: puesto que las tablas han cambiado respecto a PMPS
deben seleccionar lo que corresponda en los desplegables.
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e Modelos: puesto que en CCPS no hay documento de modelos en pdf como habia en PMPS para
PSy IA, deben cargarse individualmente o mediante el Excel de CCPS (ver punto 5.2.1.4) para
ser incorporados a la comunicacidn y estar accesibles a los buscadores. Los DIV incorporan
como novedad también los modelos que no tenian en PMPS.

e Fabricantes, Representantes y Distribuidores: Puesto que es necesario disponer de una base de
datos actualizada y veraz en la que los datos sean compartidos por todos los usuarios de CCPS
con garantia.

En el caso de recuperacidon de Agrupaciones, tengan en cuenta el nuevo procedimiento previsto para
ellas. Podran recuperar parte de los datos y documentacion, pero tendran que crear las
comunicaciones de los componentes (Ver Seccion 7). El orden a seguir es el siguiente:

o Primero crear nuevas comunicaciones completas de los componentes (estos no existian como
tales en PMPS salvo si se comercializaban también individualmente en cuyo caso si se
recuperarian normalmente) y enviarlas a la AEMPS. Las comunicaciones apareceran como
“Huérfanas” hasta que queden asociadas a la agrupacion.

e Después recuperar la comunicaciéon de PMPS de la agrupacion de donde deberan eliminar la
documentacion de certificados CE de los componentes y etiquetados de los mismos (puesto
que estos formaran parte de las comunicaciones de los componentes, ya realizadas en el
punto anterior) asi como los datos de fabricante y representante europeo si procede. Esta
serd la comunicaciéon que tendrd el nimero de PMPS recuperado. En esta comunicacion
recuperada marcaran la casilla Agrupacién y asociardan las comunicaciones de los
componentes creadas y enviadas anteriormente. Una vez completa se envia a la AEMPS. En
ese momento las agrupaciones de los componentes anteriores quedan vinculadas a la
agrupacion y desapareceran del buzén de “Huérfanas”.

Para seguir la pista a la comunicacién una vez enviada a la AEMPS como cualquier comunicacidn, basta
con utilizar el buscador de comunicaciones y podra encontrarla. Su estado es Comunicada.

Antes de su envio a la AEMPS, el estado Borrador recuperado solo puede encontrarse en el buzén
“Borradores Recuperados”, no con el Buscador General.

La recuperacion de la comunicacién incluye la recuperacidn de su histérico en PMPS que se puede
consultar pinchando "~( Ver punto 9 mas atras)
Una vez recuperada una comunicacion de PMPS no se puede volver a recuperar.

Al terminar la actualizacién de todos los datos y documentos VERIFIQUE BIEN QUE ES CORRECTO. Si
confunde el Fabricante o el Representante y son otros distintos, una vez enviada a la AEMPS no podra
subsanarlos y tendra que dar de baja la comunicacién recuperada y hacer una nueva pagando las tasas
correspondientes.
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Buscador General

vorn EIED - EIED

Hum. Comunicacion Nombre del comunicante

Estade Nombre Comercial = Nimero ON
Tramitador Clase Nur:é:adiﬁzlgime Fecha caducidad  Nimero Certificado  Acciond
Tipo Solicitud Genérico ¥ Fecha Estado 2 Procedimiento
N° AEMPS & v
Comuniada lsmene MARTIUS MEDICA . Coop. o313 (5]
admin Clase lla 64”2;2020 o 12112022 2887837 CT
Comunicacion Lentes de contacto 14012/2020 Anexo Il punto 3
20-00550
R PHIDEOS MARTIUS MEDICA S. Coop.
omunicada e Peter Brenm GmbH 0318 n
S —r 17/06/2021 13/06/2025 768945
Comunicacion Preparaciones oftalmicas (uso a corto plazo) 170612021
21-00318

Ubicacion de la comunicacion en el resultado del Buscador General de comunicaciones

Una vez recibida en la AEMPS, la nueva comunicacidn que la sustituye mantendrd el nimero de
comunicacion de PMPS

Las recuperaciones de comunicaciones solo pueden realizarse con las claves de usuario procedentes
de PMPS, si la misma empresa ha generado nuevas claves de usuario adicionales en CCPS para la
misma empresa no podra utilizar esas claves nuevas para ese fin. Una vez recuperada la comunicacién
y enviada a la AEMPS, ya podran utilizar para gestionarlas todas las claves de usuario de la empresa,
tanto las nuevas como la antigua.

Una vez realizada la recuperacion de PMPS, el Borrador-Recuperado debe ser completado vy
actualizado por el comunicante con los nuevos datos y documentacion y la envie a la AEMPS bien para
gue se mantenga vigente en estado Comunicada o bien para que la misma empresa comunicante la dé
de baja en los casos de Cese de la comercializacion. Si se trata de una recuperacién para dar de baja
no es necesario que actualicen ningiin documento, basta con que introduzcan los mismos que tenian
en PMPS para poder completarla, enviarla y darla de baja cuando se reciba en la AEMPS como
Comunicada (Ver punto 10.3)
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14. PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

14.1. Directivas (Certificados CE)
Productos de clase Il .3+1.4 Sistema de Garantia de Calidad total + Examen CE de
disefio
"+ 1v Examen CE de tipo + Verificacién CE
"+v Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la
Produccion
Productos de clase llb 1.3 Sistema de Garantia de Calidad total
"+ 1v Examen CE de tipo + Verificacién CE
"+v Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la
Produccion
I+ VI Examen CE de tipo + Garantia de Calidad del Producto
Productos de clase lla 1.3 Sistema de Garantia de Calidad total
VI + IV Declaracion CE de Conformidad +Verificacion CE
VI +V Declaracion CE de Conformidad +Garantia de Calidad de
la Produccién
VIl + VI Declaracion CE de Conformidad +Garantia de Calidad
del Producto
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PS Implantables activos .3 +1.4 Sistema de Garantia de Calidad total + Examen CE de
disefio
"+ 1v Examen CE de tipo + Verificacién CE
n+v Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de Ia
Produccion
DIV Lista A anexo Il IV.3 +IV.4 | Sistema de Garantia de Calidad total + Examen CE de
disefio
V+ Vi Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la
Produccion
DIV Lista B anexo Il V.3 Sistema de Garantia de Calidad total
V+ VI Examen CE de tipo + Verificacién CE
V + Vil Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la
Produccion
DIV Autodiagndstico no en | Il +111.6 Declaracion CE de conformidad + Examen CE de disefio
anexo I
V.3 Sistema de Garantia de Calidad total
V + VI Examen CE de tipo + Verificacion CE
V + Vil Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la
Produccion
MINISTERIO DE SANIDAD
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14.2.

Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746 (Certificados UE)

Productos PS de clase Ill

Anexo IX. Cap. |
+ Anexo IX Cap.
I

Certificado UE de Sistema de Gestion de la Calidad
+ Certificado UE de Evaluacién de la
documentacioén técnica

Anexo X +

Anexo Xl parte A

Certificado UE de Examen de tipo +

Certificado UE de Aseguramiento de la Calidad

Anexo X +

Anexo Xl parte B

Certificado UE de Examen de tipo +

Certificado UE Verificacidon de la conformidad

Anexo Xl parte A

Productos PS de clase Ilb Anexo IX. Cap. | | Certificado UE de Sistema de Gestion de la Calidad
+ +
(Implantables)
Anexo IX. Cap Il Certificado UE de Evaluacion de |Ia
documentacion técnica
(no Implantables) Anexo IX. Cap. | | Certificado UE de Sistema de Gestion de la Calidad
Anexo X + Certificado UE de Examen de tipo) +

Certificado UE de Aseguramiento de la Calidad)

Anexo X +

Anexo Xl parte B

Certificado UE de Examen de tipo +

Certificado UE Verificacidn de la conformidad

Productos PS de clase lla

Anexo IX. Cap. |

Certificado UE de Sistema de Gestion de la
Calidad.

Anexo Xl parte A
seccién 10

Certificado UE aseguramiento de la calidad de la
produccion

Anexo Xl parte B
seccién 18

Certificado UE de Verificacion
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DIV Clase B

Anexo IX

Certificado UE de Sistema de Gestion de Calidad

autodiag. /en lugar de
asistencia al paciente

Anexo IX +

Anexo IX seccién 5.1

Certificado UE de Sistema de Gestidn de Calidad) +

Certificado UE Evaluacién de Documentacion Técnica

DIV Clase C

Anexo IX, Cap. 1y lll

Certificado UE de Sistema de Gestion de Calidad

Anexo X +

(Anexo Xl excepto. Sec.
5

Certificado UE de Tipo +

Certificado UE de Garantia de Calidad de la Produccién

autodiag. /en lugar de
asistencia al paciente

Anexo IX, Cap. | +

Anexo IX Capitulo 1l
incluyendo Seccion 5.1

Certificado UE de Sistema de Gestion de Calidad +

Certificado UE Evaluacién Documentacion Técnica

Anexo X incluida

seccién 3 k) +

Anexo Xl excepto.
seccion 5

Certificado UE de Tipo +

Certificado UE de Garantia de Calidad de la Produccién

para seleccion terapéutica:

Anexo IX, Cap. | +

Anexo IX Cap. Il incluida
seccion 5.2

Certificado UE de Sistema de Gestion de Calidad +

Certificado UE Evaluacién de la Documentacion Técnica

Anexo X incluida
seccién 3 k) +

Anexo Xl| (excepto.
seccién 5

Certificado UE de Tipo +

Certificado UE de Garantia de Calidad de la Produccién
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DIV Clase D Anexo IX Cap. | + Certificado UE de Sistema de Gestidn de Calidad +

Anexo IX Cap. Il | Certificado UE Evaluacion de la Documentacién Técnica
(excepto seccién 5

Anexo X + Certificado UE de Tipo +
Anexo XI Certificado UE de Garantia de Calidad de la Produccidn
autodiagnéstico/lugar Anexo IX, Cap | + Certificado UE de Sistema de Gestion de Calidad) +

asistencia a paciente: . . o L, ., ..
Anexo IX Cap. Ilincluida | Certificado UE Evaluacién de la Documentacién Técnica

sec. 5.1

Anexo X + Certificado UE de Tipo +

Anexo XI Certificado UE de Garantia de Calidad de la Produccidn
Para seleccion terapéutica | Anexo IX.Cap. | + Certificado UE de Sistema de Gestién de Calidad +

Anexo IX Cap. Il incluida | Certificado UE Evaluacion de la Documentacidn Técnica
seccion 5.2

Anexo X incluida | Certificado UE de Tipo +
seccién 3 K) +

+ Anexo XI Certificado UE de Garantia de Calidad de la Produccién
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