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1. INTRODUCCIÓN A LA APLICACIÓN  
Esta aplicación, entre otras funciones, permite consultar las comunicaciones de comercialización 
y/o puesta en servicio de productos sanitarios (CCPS) realizadas por las empresas comercializado-
ras, en base a lo solicitado en el artículo 22 del RD 1591/2009 de Productos Sanitarios, el art. 10 
del Real Decreto 1616/2009 de Productos Sanitarios Implantables Activos y el art. 10 del RD 
1662/2000 de Productos Sanitarios de Diagnóstico In Vitro y no supone juicio alguno sobre la con-
formidad de los productos con la legislación vigente. 

La conformidad con los requisitos que les son de aplicación estará avalada por el correspondiente 
certificado CE emitido por el ON que los ha evaluado.  

2. FUNCIONAMIENTO GENERAL. CARACTERÍSTICAS BÁSICAS 

Esta aplicación está optimizada para todos los navegadores excepto para Internet Explorer. Pue-
de por tanto utilizar Mozilla Firefox, Chrome, Edge, o cualquier otro.  

En la primera pantalla de acceso se encuentran los documentos de ayuda para la presentación de 

la comunicación (Instrucciones para darse de alta (solo para empresas) , Manual de usuario 

para empresas,  Categorías de productos  y Preguntas frecuentes (FAQ)...).  

El botón  permite ver el contenido de un documento. 

El botón , vuelve a la pantalla anterior, también el botón  es para volver a la 
pantalla anterior. 

El tiempo máximo de inactividad es de 60 minutos. Al cabo de ese tiempo sin utilizar la aplicación 
hay que entrar de nuevo. 

Para cualquier duda que se le pueda plantear o si experimenta errores o dificultades con la aplica-
ción, dirija su consulta, a la dirección de correo  soporteccps@aemps.es. 

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

3. AUTENTICACIÓN 

Para acceder a la aplicación el usuario debe estar registrado. Para solicitar las claves de usuario solo 
tiene que dirigir un correo de solicitud a la dirección soporteccps@aemps.es. Indicando los siguien-
tes datos: 

-Nombre y Apellidos 

-NIF 

mailto:soporteccps@aemps.es
mailto:soporteccps@aemps.es
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-Dirección de correo electrónico 

-Organismo Público donde trabaja 

-Cargo que ocupa 

Cuando el usuario de Consultas cause baja en el Organismo en que trabaja debe comunicarlo al 
correo soporteccps@aemps.es para que sea dado de baja del sistema. 

Podrán descargarse el manual de usuario de la aplicación y otros documentos de ayuda pinchando 
el enlace correspondiente. Estos documentos de ayuda de la pantalla de entrada están dirigidos a 
las empresas. El manual de usuario Consultas se encuentra en el interior al acceder a la aplicación 
con las claves de usuario. 

Los usuarios del perfil Consultas no deben utilizar la parte de “Registro de nuevos usuarios” Este 
espacio es únicamente para las empresas comunicantes. Asimismo, los documentos de ayuda de 
la portada están también dirigidos a las empresas. 

 
Pantalla Autenticación 

  

3.1. Olvido o cambio de Contraseña 

Si ha olvidado la contraseña pulse el botón correspondiente y aparecerá esta pantalla: 

mailto:soporteccps@aemps.es
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Al pulsar Enviar, recibirá en su dirección de correo electrónico de contacto (el que dieron al solici-
tar las claves de usuario) 

 

 

 

Al introducir la nueva contraseña aparece un aviso sobre el uso restringido de la aplicación en el 
que se debe pulsar “Aceptar” si se quiere continuar. 

 

 

 

Al aceptar aparece una pantalla para introducir una nueva contraseña elegida por el usuario con 
determinadas condiciones de seguridad que se explican en el botón : 
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Al pulsar aceptar, aparecerá de nuevo la pantalla inicial donde se entra ya con la nueva contrase-
ña. 

 

 
Pantalla de entrada para utilizar la nueva contraseña 

 

Si lo que desea es cambiar la contraseña, pulse directamente el botón correspondiente y aparece-
rá esta pantalla: 
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Al rellenar los datos y enviar, directamente aparece la pantalla inicial para entrar con la nueva 
contraseña. 

 

4. PANTALLA INICIAL:  BÚSQUEDA DE COMUNICACIONES 

Para comenzar a utilizar la aplicación, el usuario verá una pantalla inicial con el buscador general 
de comunicaciones.   Es un buscador completo que permite buscar una o varias CCPS según distin-
tos criterios  

 
Pantalla inicial 

En la parte superior izquierda hay un vínculo donde pueden descargar los distintos documentos 
de ayuda de la aplicación: 

• Manual de usuario específico para Consultas. 

• Categorías, genéricos y subgenéricos de productos. Listado elaborado por la AEMPS para ayu-
dar a ubicar los distintos productos dentro de las distintas categorías de producto. 
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El usuario de Consultas puede realizar búsquedas de comunicaciones por una serie de criterios y 
ver los resultados en pantalla, exportarlos a Excel o trabajar con ellos. 

Deslizando la barra lateral se verán todos los campos del buscador general según se muestra a 
continuación: 

 

 

 
Pantalla buscador de comunicaciones 

El usuario introduce uno o varios criterios de búsqueda y pulsa el botón “Buscar”. El sistema mos-
trará una lista con el resultado de la búsqueda. La lista resultado de la búsqueda podrá ser expor-
tada a Excel.  

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 día siguiente. 
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Pantalla resultado de búsqueda 

 

Existen tres tipos de comunicación cada uno regulado por un RD distinto. 

• Producto Sanitario (PS) 

• Diagnóstico In Vitro (DIV) 

• Implantable Activo (IA) 

Con el Botón  que aparece en el resultado de búsqueda de comunicaciones, podrá visualizar 
el contenido de la comunicación. 

5. DATOS DE LA COMUNICACIÓN 

 El usuario de Consultas podrá ver el resumen de cada comunicación. En la cabecera aparecen 
datos relevantes para identificar el producto y el botón  para volver a la pantalla anterior, en 

este caso a la Búsqueda de Comunicaciones realizada. El botón  permite obtener un resumen 
de la comunicación en pdf. La barra de desplazamiento lateral permite ver la comunicación com-
pleta. 
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Comunicación abierta para consulta  

Para consultar el detalle de las empresas de la comunicación hay una serie de símbolos explicados 
en la cabecera para los distintos agentes económicos.  
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Si se pincha cada uno de ellos se puede ver el detalle de dirección completa y contacto corres-
pondiente. 

 
Detalle de uno de los agentes económicos, en este caso el Comunicante. 

6. EXPLICACIÓN DEL TRATAMIENTO DE AGRUPACIONES  

Una agrupación 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 quirúrgicos. Este concepto no es aplicable de momento a los Productos Sanitarios de 
Diagnóstico In Vitro puesto que no están contempladas en la Directiva que los regula. Sí lo será en 
DIV cuando vayan certificados con arreglo al Reglamento de PSDIV.  

Para comunicar una agrupación deben comunicar por separado los componentes que forman 
parte de la misma y después hacer la comunicación de la agrupación que los contiene. Se gestio-
nan por separado los componentes y sus datos se vuelcan en la comunicación de la agrupación. 

6.1. Comunicaciones de componentes 

En los listados que aparecen como consecuencia de los buscadores de comunicaciones, (Ver ilustra-
ción en página 15)  los componentes de agrupaciones que no se comercializan individualmente 

aparecen identificados en color fucsia con el icono , y en negro con el icono  cuando además 
de formar parte de una agrupación también se comercializan individualmente por el mismo comu-

nicante. Los usuarios de Consultas solo verán en el buscador los componentes de agrupación  
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que se comercializan también individualmente. Los de icono no tienen interés para las consultas 
puesto que no se encuentran en el mercado por sí mismos nada más que como componentes de 

una agrupación con símbolo , solo son una herramienta para gestionar las agrupaciones. Se 

explica este símbolo  porque al revisar el contenido de una agrupación pueden navegar a ver los 
componentes de la misma y lo verán en la cabecera de aquellos componentes que no se comerciali-
cen independientemente. 

 

En la comunicación de un componente de agrupación hay un apartado “Agrupación en la que está 
incluido” en el que se informa de las comunicaciones de Agrupación en las que ese componente 
está incluido facilitando así la trazabilidad entre Agrupación y Componentes de la agrupación. 

Pinchando el botón  se accede a la comunicación correspondiente.  

 
 

6.2. Comunicación de la Agrupación: 

En los listados de comunicaciones que aparecen consecuencia de los buscadores, las agrupaciones 

aparecen identificadas en color azul y con el icono . Ver pantalla  

o Datos de “Producto”: 

 Clase de producto: La comunicación tendrá la clase del producto de clasificación más ele-
vada incluido en la agrupación. 

 Categoría de producto: la adjudicación de categorías se realiza por orden, incluyendo el 
producto en el primer grupo del desplegable en el que puede entrar. Deben seleccionar la 
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categoría correspondiente al producto que primero aparezca en el desplegable de catego-
rías. Por ejemplo, si una agrupación consta de un producto implantable no activo y varios 
productos de un solo uso, la categoría elegida para la agrupación será “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. La aplicación dispone 
de un manual con el Listado de Categorías, Genéricos y Subgenéricos de productos para 
facilitar la selección del desplegable adecuado. 

 Genérico y Subgenérico de producto: La comunicación tendrá el genérico y subgenérico 
del producto principal. Por ejemplo, un implante de relleno con una aguja de distinto fa-
bricante, 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 agrupación (incluso los 
productos de clase I si los hubiere). La aplicación vincula directamente la comunicación de 
ese componente con la comunicación Agrupación. Así se añaden sucesivamente los distin-
tos componentes de la agrupación, cada uno de los cuales deberá tener hecha previamen-
te su propia comunicación. Si son de clase I no tendrán comunicación previa pues no 
la requieren pero sí se incluirán sus datos directamente en la comunicación de la 
agrupación. 

o Datos de “Fabricante”: Al asociar las comunicaciones de los componentes, el sistema volcará 
automáticamente los datos de los fabricantes. La parte del resumen donde aparecen es esta: 

 

o Datos de “Representante Autorizado”. En los casos en que proceda los datos se volcarán, 
también automáticamente, en ese apartado. 

o Datos “Agrupador”: Si el agrupador es español es necesario que tenga licencia previa de fun-
cionamiento por lo que su inclusión implica que ya dispone de ella. Esta aplicación toma los 
datos de la aplicación IPS de licencias de funcionamiento.  
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o Datos “Certificados CE”: Aparecerán vinculados los certificados CE de los componentes de la 
agrupación. 

 
“Certificados CE” en caso de Agrupaciones 

Al pinchar en el símbolo  verán los certificados correspondientes a los componentes, introdu-
cidos previamente en las comunicaciones individuales de los mismos.  
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o Datos “Etiquetados e Instrucciones de uso”: aparecen tanto los etiquetados  e instrucciones 
de uso del envase exterior de la agrupación como los etiquetados e instrucciones de los com-
ponentes de la agrupación de clases IIa, IIb y/o III: 

 

 

o Datos Productos Incluidos 

En ese apartado se ven los componentes de la agrupación y se accede a las comunicaciones co-
rrespondientes si se considera necesario. 
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A continuación se ve un ejemplo de cómo se identifican los distintos tipos de comunicación que 
están relacionados con agrupaciones. Para facilitar su comprensión al colocar el cursor sobre el 
icono aparece un “tool tip” que aclara de qué se trata. 

Cuando una comunicación de agrupación aparece en el buscador, no se ven directamente los 
certificados CE de sus componentes ni los fabricantes de los mismos, aparece el espacio vacío y 
hay que entrar en ella para verlos. 

 

 
Explicación de iconos de tipos de comunicación en relación con agrupaciones 

 

7. COMUNICACIONES QUE INCLUYEN PRODUCTOS DE DISTINTA 
REGULACIÓN. 

Algunos productos se componen de varios productos con distinta consideración legal, por ejem-
plo: un conjunto que incluye un Producto Sanitario para Diagnóstico In Vitro del RD 1662/2000 
con un Producto Sanitario del RD 1591/2009 en un mismo envase. En ese caso, cada uno tiene 
que cumplir su propia regulación con lo que deberá hacer dos comunicaciones: una en DIV si es 
del Anexo II o autodiagnóstico y otra independiente en PS. En el apartado Nombre de Productos 
incluidos de la comunicación DIV indicará todos los componentes tanto de DIV como de PS (por 
ejemplo “reactivo” y “lanceta”) y en el apartado Observaciones de la comunicación indicará el 
número de comunicación del PS. Del mismo modo en la comunicación del PS indicará también en 
Observaciones el número de comunicación del DIV que lo acompaña.  
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8. RECUPERACIÓN DE COMUNICACIONES PROCEDENTES DE PMPS 
A partir de la entrada en funcionamiento de CCPS, el 4 de julio de 2018, la anterior aplicación 
PMPS dejó de ser operativa para gestionar comunicaciones y el 1 de julio de 2020 cerró definiti-
vamente por obsolescencia del servidor. 

 Las comunicaciones existentes en PMPS conservan plena validez legal hasta ser sustituidas por 
las nuevas en CCPS. 

 A medida que la empresa comunicante vaya necesitando actualizar sus comunicaciones, deberá 
irlas introduciendo en CCPS donde entrarán como nuevas comunicaciones y se revisarán ya con 
sus datos actualizados. Las comunicaciones que ya estaban incluidas en PMPS, pueden ser intro-
ducidas en CCPS recuperando toda la documentación y los datos compatibles con esta aplicación. 

Una vez recibida en la AEMPS, la nueva comunicación que la sustituye mantiene el número de 
comunicación de PMPS. Se gestionan normalmente como el resto de las comunicaciones en CCPS.  

Si un usuario de Consultas no encuentra un producto en el buscador de CCPS es posible que la 
empresa lo comunicara en PMPS y no haya hecho la recuperación todavía o bien lo haya recupe-
rado pero no haya completado el borrador de recuperación para enviarlo a la AEMPS.  

Esta aplicación PMPS es a extinguir y no está disponible para Consultas externas de la AEMPS. 
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