Aplicacion informatica de Productos Sanitarios: CCPS

Preguntas mas frecuentes en la gestion de las comunicaciones incluidas en campaias
de control del mercado

1. Herecibido un correo en el que me informan que tengo comunicaciones en
campaiia de control del mercado, ¢Qué debo hacer?

Debe revisar todos los apartados de las comunicaciones incluidas en campafia. Actualice
todos los documentos a la ultima version de los mismos: certificados, etiquetados e
instrucciones de uso. Revise también los modelos incluidos y los desplegables
seleccionados en la pestafia producto.

2. Asimismo, solicitan documentacion adicional con motivo de la campaina de
control del mercado en la que mi comunicacion se encuentra incluida,
é¢Donde debo adjuntar esta documentacion?

La documentacidn adicional solicitada en campaiia debe adjuntarse en la pestafia Docs.
Asociada. En la ventana “observaciones del solicitante™ dispondrd de un cuadro de
texto para aclarar cualquier situacién que precise. Una vez adjuntada toda la
documentacién solicitada, es importante pulsar el botédn “"Enviar doc. a campafiia’,
botén ubicado en la esquina inferior izquierda de esa misma pestana, de esta forma
informara a la AEMPS de que ha sido realizada su respuesta.

3. He adjuntado la documentacion requerida con motivo de la campana de
control del mercado écdmo puedo justificar dicho envio?

La aplicacién no esta disenada para acusar recibo de una documentacién que ha sido
requerida en campafia. Como justificante dispondra siempre de la visualizacién de la
pestaia de docs. Asociada donde encontrara el listado de la documentacién objeto de
respuesta y la fecha en la que realizaron dicho envio. Estas comunicaciones
permaneceran en la bandeja de “comunicaciones en campafia” el tiempo que
permanezca abierta dicha campaiia.

4. ¢lLa documentacion adicional solicitada en campafias se puede presentar
en inglés?

Los documentos pueden adjuntarse en inglés, pero deben estar correctamente

referenciados e identificados en un documento en el que den respuesta a la informacién
solicitada de forma concreta.
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5. No dispongo de Ila documentacion adicional solicitada y el
fabricante/representante autorizado, por motivos de confidencialidad, no
puede proporcionarme dicha documentaciéon, éco6mo debo proceder en
este caso?

Si no disponen ustedes de esta documentacién en el plazo de tiempo otorgado,
trasladen dicho requerimiento al fabricante o representante autorizado, ya que, tal
como viene explicado en el oficio, se dispone de un enlace confidencial para que puedan
remitir directamente la documentacién a la AEMPS, a través de la opcién habilitada en
la aplicacién CCPS.

No olvide informar al fabricante de la documentacién que se le ha solicitado y que
debe enviar a través de ese acceso.

Una vez el fabricante o representante autorizado del producto haya sido informado de
esta solicitud, ustedes deben ponerse en contacto con nosotros a través del correo
electrénico soporteccps@aemps.es solicitando dicha opcién. Para ello, deberdn indicar
en el asunto del correo “Solicitud de token seguido de la identificacidon de la campafia
CAM/XXXX/XXXX". En el cuerpo del correo deberan identificar la/s comunicacién/es
afectadas y confirmar el email al que se enviara dicho enlace. Asimismo, podran anotar
una breve aclaracidn de esta solicitud a través de la pestaina Documentacidon Asociada
en la ventana Observaciones.

Si la documentacidén es enviada por el fabricante o representante autorizado, deberan
adjuntar la documentacién en un plazo de 7 dias desde que reciban el enlace de acceso
al correo.

6. ¢éQué eslo que debo explicar al fabricante para que pueda adjuntar toda la
documentacion solicitada?

El fabricante recibe un correo electrénico con un enlace de acceso a CCPS. Esta pdgina
dispone de un desplegable para poder seleccionar el tipo de documento que va a ser
adjuntado, como por ejemplo "Analisis de riesgos”, "datos clinicos”, "Otros™ y un botén
gue indica adjuntar para poder afadir el documento apropiado. Una vez finalizado dicho
paso, deben pulsar en enviar. De esta forma la AEMPS recibird de manera confidencial
todos los documentos que dan respuesta a la solicitud que les ha sido enviada a ustedes,
como distribuidores del producto en Espafia.

7. La documentacion solicitada con motivo de la campana ha sido presentada
y evaluada por el ON ¢Es suficiente justificacion para no responder al oficio
requerido por la AEMPS?

Como ya fueron informados a través de la nota informativa publicada en diciembre de
2020, se han llevado a cabo los cambios en la gestion de las comunicaciones de
comercializacién de los productos sanitarios centralizando su revisién a través de
campanas de control de mercado en las que se evaluard en profundidad la
documentacion técnica del producto y por la cual podra requerirse toda la informacién
que sea precisa para el desempefio de estas actividades.
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Los productos sanitarios de acuerdo con su regulacién, no requieren autorizaciéon previa
de las autoridades sanitarias para su comercializacidn, si bien tienen que cumplir los
requisitos y los procedimientos que figuran en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre. Estos productos dada su clasificacion, han sido evaluados por un Organismo
Notificado, quien emitira dicho certificado y por el cual el producto ostentara Marcado
CE.

No obstante, las autoridades competentes efectuaran controles adecuados de las
caracteristicas de conformidad y prestaciones de los productos, pudiendo incluir en su
caso, el estudio de la documentacién y controles fisicos o de laboratorio.

Tal como se indica en el apartado a del punto 3 del articulo 93 del Reglamento 2017/745
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017 sobre productos
sanitarios, las autoridades sanitarias podrdn exigir a los agentes econémicos, entre otras
cosas, que les faciliten la documentacion e informacion que sean precisas para el
desempeiio de las actividades de las autoridades.

De conformidad con lo establecido en el articulo 120 del Reglamento mencionado
anteriormente, los requisitos del Reglamento relativos al seguimiento
poscomercializacidn, control del mercado, vigilancia, registro de agentes econémicos y
de productos se aplicardn en lugar de los requisitos correspondientes de las citadas
Directivas.
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