RPS — REPSONSABLES DE PRODUCTOS SANITARIOS

L

Guia Perfil Empresa

agencia espafola de
Version .2 m DEBSPANA  DESAMIDAD IIImedicamentos y Sede o
. . productos sanitarios e EleCtronlca



RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Solicitud de alta para acceder

agencra espaola de :
SRR Desaoo medicamen@os‘ y RPS. Responsable de Productos Sanitarios ****
productos sanitarios
= Tanto si tiene usuario en RPS antigua
H 1011072022 1.0.6.-Nueva edicién del documento e preguntas frecuentes FAQs
como si no, debe rellenar el PR : cral i : -
3 o Az
formulario de Alta en la aplicacion. e YT —— i detegsacin
suarie: Se activa la posibilidad de cambiar los datos de los productos registrados en una comunicacion: Legislacién. Nombre comercial, O(ras
Contrasefa: * - marcas comerciales, Modelos y Paises, Desde la pestaiia de productos se activa la se hacen y

| proceso, en el historico y en el calendario queda registro del cambio y se genera una nueva

¢Olvids Ia contrasefia?

= Se le pediran los datos para el

registro actualizado de su empresa y = ¢Nueva empresa o usuario?
una persona comunicante. Hluevaempresaousric?

@ Altaenlaaplicacién

Si dispone de usuario en RPS antigua, & cacen 1 % oos ——p @ Altaenlaaplicacién
indique el mismo en el campos par el
cédigo de usuario (XXXX_RPS o &+ Guie répids

similar) Solicitud de alta en la aplicacion
Empresa solicitante Persona de Cont
e CIF* €] A58818525
Si los datos rellenados cumplen - o si17ss9sT
formatos y validaciones requeridos, el - obre? e
CCAA: Seleccionar - Primer apellido * ej.Lopez
sistema registra su solicitud de alta y Prownci  Seecinar - Smsoslis o Horvncer
v . . Localidad ej. Madrid Teléfono * e +99 999-999-999
le envia un email de acuse de recibo. Cognposa a.25002 B ——
Teléfone e].+99 999-999-999 Permite envios telematicos
Email* &j. correo@aemps.es

= Recibira posteriormente el resultado
de la tramitacién de la solicitud de
alta, indicandole los pasos a seguir.

* En caso de que disponga acceso a otras aplicaciones de la Aemps

Cadigode usuario ™ e:USUARIO_AEMPS

Son campos obligatorios Cancelar v Selicitar

Sede
Electronica



RPS — Responsables de productos sanitarios

Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Solicitud de alta para acceder

= |mportante:

En RPS todos los usuarios son nuevos y
personales ya que accederan con el NIF/
NIE como codigo de usuario.

= Si dispone de usuario en RPS antigua,
indique el mismo en el campo “Codigo
de usuario” (XXXX_RPS o similar). Ese
usuario no es para identificarse.

* Ese dato sera necesario para poder
recuperar las comunicaciones* de la
aplicacion anterior y migrarlas a la nueva
plataforma.

= Si ya dispone de usuario personal (con
NIF / NIE ) de otras aplicaciones de
AEMPS, en el alta de RPS se detectara
que existe y se le concedera acceso a
RPS con esas mismas credenciales.

= Recibira un correo electroénico
indicandole este hecho cuando desde la
AEMPS se autorice el acceso a RPS.

Solicitud de alta en la aplicacién
Empresa comunicante

CIF/NIF*

Empresa *

Domicilio *

CCAA™ Seleccionar
Provincia Seleccionar
Localidad *

Codigo postal *

Teléfono ™

Email *

Codigo de usuario **

* Son campos obligatorios

Persona de contacto

NIF/NIE®
Nombre *
Primer apellido ®
Segundo apellido
Teléfono ®

Email *

Permite envios telematicos

**Si dispone de él, indique el usuario en RPS antigua para poder recuperar las comunicaciones. No serd valido para identificarse en RPS nueva.

Cancelar «  Solicitar

* Como recuperar sus comunicaciones se detalla mas adelante en esta guia.

Sede
e Electronica



RPS = Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Formulario de acceso

= Se introducira el usuario
(NIF/NIE) y la contrasefa para e oot o
acceder al sistema. Los datos ﬁ%“‘m s oll.,ﬂi?&&i’s";"n‘i&fioi RPS. Responsable de Productos Sanitarios ****
seran proporcionados por la
AEMPS.

o 1 10.6.-Nueva edicién del d frecuentes FAQs
Acceso a la aplicacién Incluye nuevas aclaraciones sobre agrupaciones y de
A . & . 0308/2022  0.1.6-Modificacién de productos en icaciones anotadas (incluye cambio de Legislacién)
u EI usuario 1 ntr‘od uce Ios datos suarie Se activala posibilidad de cambiar los datos de los productos registrados en una comunicacién; Legislacién. Nombre comercial, Otras

Cantrasanar » marcas comerciales, Modelos y Paises, Desde la pestafia de productos se activa la modificacion, se hacen los cambiosy se confirma la
modificacion. Una vez terminado el proceso, en el histéricoy en el calendario queda registro del cambio y se genera una nueva

anteriores en el formulario de la e U SR

. I E . = ;0lvids la contrasefia?

|magen y Pu Sa. I’Wlar *a 03/08/2022 0.1.6 - Cambiar legislacién de los productos
En una comunicacién recuperada, se puede cambiar la legislacion que aplica a todos los productos para cambiarlos a reglamento, antes
de enviar ese borrador recuperado. En la lista de productos hay un botén para ello y se pediré confirmacion de la modificacion para
evitar cambios no deseados. Si se confirma el cambio y no era correcto, no hay posibilidad de anularlo y deberia borrarse el borrador
recuperado para recuperarla de nuevo

Si tOdo es co rreCto’ eI S i Stema ¢Nueva empresao usuario? 29/06/2022  0.1.5-Actualizacién de Guia y FAQs.
Permite el acceso y en caso Se actualizan |a guia rapida con las nuevas funcionalidades y nuevas preguntas recibidas de los usuarios

@ Altaen la aplicacion

contrario indica el error. F AR o 2o 02/06/2022  0.1.5.-Nuevas prestaciones de la aplicacién

Inclusién de modelos en el pdf resumen generado. Inclusion de fabricantes en el buscador de productos. Nueva modificacion de
actualizacion de documentacion.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

= Si no recuerda su contrasena de
acceso podra solicitar una nueva, v
pulsando en el enlace T

proporcionado para ello.

Debe solicitar el alta en la aplicacion antes de iniciar cualquier otro proceso. Siga los detalle en la pagina siguiente.

Sede
e Electronica



RPS = Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Primer acceso a la aplicacion

. Condiciones de la aplicacién
* Cuando tenga las credenciales de P

acceso activas, puede acceder a la

aplicacién Elacceso a este sistema estd RESTRINGIDO a los usuarios autorizados.

De acuerdo con la legislacién vigente, cualquier actividad en el mismo puede
ser registrada. Si consiente en seguir usandolo, usted acepta estas condiciones
de uso.

= Al identificarse la primera vez en la
aplicacion debera:

* Confirmar el primer acceso

aceptando las condiciones de Acceso a la aplicacién

uso.

&

. . - * Password actual:
* Si ha recibido la contrasena por

correo electronico, debe
cambiarla.

* Nueva password:

* Confirma nueva password:

= Aceptando correctamente las
solicitudes anteriores, ya accedera al
panel de control de su usuario en

RPS. La contrasena debe contener, al menos, una mayuscula, una minuscula, un
numero Yy un signo de puntuacion. La longitud minima es de ocho caracteres.

Sede
e Electronica



RPS — Responsables de productos sanitarios

Guia Perfil Empresa

Portal del usuario

Portal de inicio

Dividido en:
= Cabecera
= Mend lateral

= Panel de control

* En la cabecera del menu lateral
se encuentra el usuario
identificado en la aplicacion y la
opcion de desconectar.

* Desconectar se pulsara para
abandonar la aplicacion y cerrar
las sesion correctamente.

* El panel de control le muestra
dos Buscadores (General y de
Productos) y las comunicaciones
en distintos estados que puede
que requieran de alguna accién
por su parte para continuar con
el tramite de la mismas.

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios

Bienvenido,

GOBIEANG  MINISTERD.
DEESRANA  DESAMIDAD

Pulse para ocultar 4

RPS. Responsable de Productos Sanitarios

Guia rapida FAQS

& 'm,

O Desconectar

s oonaiion: 10/02/2022 1551
]

MENU PRINCIPAL
Buscador general

)

Buscador Productos

Panel de control

Buscador Productos
COMUNICACIONES (;}
Nueva comunicacidn Nueva comunicacion
Borradores

Buscador general

Pte.Respuesta

Enrevision
Comunicadas Borradores (0)
Bajas
No Proceden
S

RECUPERACIONES

Borradores Recuperados
Pte. Respuesta (0 )

Recuperar Comunicacicnes

(= =)

Recuperar Comunicaciones Comunicadas (0 )

‘e

Pte. Confirmar Traspaso (0)

B ()

Enrevision (0)

Borradores Recuperados (0 )

Traspasos Rechazados (0)

TRASPASOS
Nuevo traspaso

Pte. Confirmar Traspaso

Listado de traspasos

Soporte en: ServiceDesk AEMPS

Consultas generales: - @semps.e:




RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Portal del usuario

Portal de inicio

Nueva comunicacion abre el
formulario para registrar los
datos de la misma. Se crea un
nuevo borrador.

Comunicaciones,
distinguiendo las entradas del
menu por  estados, las
comunicaciones de la empresa
se agrupan en funcion del estado
actual que tengan.

Borradores, son temporales y
no enviados a la AEMPS. Permite
acceder al listado de los
existentes para continuar con su
registro.

Traspasos permite aceptar,
rechazar  comunicaciones o
pasar las nuestras a otros
usuarios de la misma empresa.

B GOBERNG  MINITERO
DEESRANA  DESAMIDAD

Pulse para ocultar 4

O Desconectar
s oonaiion: 10/02/2022 1551
MENU PRINCIPAL

Panel de control

Buscador Productos

COMUNICACIONES
Nueva comunicacidn
Borradores
Buscador general
Pte Respuesta
Enrevision
Comunicadas
Bajas

No Proceden

RECUPERACIONES
Borradores Recuperados

Recuperar Comunicacicnes

TRASPASOS
Nuevo traspaso
Pte.Confirmar Traspaso

Listado de traspasos

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios

RPS. Responsable de Productos Sanitarios

Guis rapida FAQS

Nueva comunicacién

Borradores (0 )

>

Pte. Respuesta (0 )

Recuperar Comunicaciones

Borradores Recuperados (0 )

.

S

Enrevision (0)

. . |
Bienvenido, =+ -,
AN
{ \
\ )
- e
Buscador general Buscador Productos
Vi =
( ’\\I | E= E‘
\ /
N F Y=b -/

Comunicadas (0)

Pte. Confirmar Traspaso (0)

A

\
‘ ‘
-/

Traspasos Rechazados (0)

Soporte en: ServiceDesk AEMPS

Consultas generales: - @semps.e:




RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Portal del usuario

Recuperar comunicaciones

E e m= Q) RPS. Responsabl e Producton St
= Si dispone de usuario en RPS T e iy
antigua y se ha activado en RPS ! \
NUEVA, puede recuperar las e L,
comunicaciones que tuviesen. o = =
* Accediendo a Recuperar vera el e R =N
listado de las que tenga _
. Iy . [— < =
comunicadas en la version antigua = =
de RPS y un botén para recuperar S
cada una de ellas. 1
Recuperar Comunicaciones
| AI Pulsar en el icono Reciclar’ el N° Comunicacién: Fecha Desde: @ Fecha Hasta: @ Q, Buscar 2 Vaciar
sistema extrae los datos y crea una
. N° Comunicacién & Fecha Alta ¢ Cédigo Usuario ¢ NIF Usuario ¢ Acciones
nueva entrada en el listado
RPS/1/2019 10/03/2019 NOVICO_RPS 642938051 &
Borradores recuperados.
RPS/2/2020 04/02/2020 NOVICO_RPS 642938051 &

= Ahi es donde debera acceder para

revisarla V4 completar los datos F———————=m = e
necesarios para la nueva version

de la aplicacion.

Las comunicaciones antiguas no se borraran nunca, pero el servidor que las contiene
se cerrara en 2023 con lo que no podran consultarlas. Aunque pueden ir recuperando poco

= Al enviarla quedaré anotada de se recomienda que lo hagan a lo largo del ano 2022 para facilitarles la gestion.
nuevo manteniendo los datos de
numeros y fechas que tuviese en la
aplicacion antigua.




RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Portal del usuario

Recuperar comunicaciones

‘o N°Comunicacion N°AEMPS  Fechade entrada Encalidad de Razon social ‘\-‘
RPS/344/ 03/04/2012 Fabricante CoSAV. 2
Cambios de legislacion en los —
producto antes de enviar el i
borrador Datos de la Comunicacién Productos Documentacién

Productos comunicados (48 ) Cambiar Legislacién Nuevo Producto

= En una comunicacion ya e — _

. o er. ID ID Tipo de producto - Clase Nomenrjilatura F.mercado Acciones

recuperada tiene la posibilidad de =

cambiar la legislacion bajo la que oy (OIS, ) "

comunica Ios Productos. ! Fiﬂalidad‘:\MPLANTAC\ONP‘ROTES\SDECADERA M 180 V0420 =2

x

Q

= Accediendo al listado de 2 25926 P recva- PRODLICTOR SANTARIOS-Clse| NO | Echl 03/04/2012 @

r d ct S Isand en eI b t,n Finalidad: IMPLANTACION PROTESIS DE CADERA L3180 =2

productos y pu o oto x

Cambiar Legislacion se le P a
pedira confirmacién de la accion. o e BRSO e Confirmaci6n de cambio de legislacion

Finalidad: IMPLANTACION PROTESIS DE CADE
= Si confirma la accién en todos los p— Se va a cambiar |z legislacion de todos los productos a Reglamento,
PrOdUCtOS Cambiara’. Ia. |egis|acic')n unavezsecorw[f)irmenose.podrévolveratrés
N . :Desea continuar?
de Directiva a Reglamento y los
productos seran marcados para
revisar antes de enviar el borrador. X Cancelar v Aceptar
T
n

Si confirma la accion por error no
hay posibilidad de anularla y tendra
que borrar el borrador y volverlo
a recuperar.

Las comunicaciones antiguas no se borraran nunca, pero el servidor que las contiene
se cerrara en 2023 con lo que no podran consultarlas. Aunque pueden ir recuperando poco
se recomienda que lo hagan a lo largo del ano 2022 para facilitarles la gestion.




RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Portal del usuario

Listados de comunicaciones

= Mediante el Buscador general E ﬁ,& —
o cualquiera de las opciones de

Pulse para ocultar 4

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

RPS. Responsable de Productos Sanitarios '

acceso a comunicaciones por Autonomo Autonomo segundo Buscador general
estado, se presenta un listado. & Desconectsr B
N® Comunicacion: N® AEMPS:
MENU PRINCIPAL N° Comunicacién Raz6én social
* En el listado es posible acortar Panel de contal NAEMPS 3 | CE/NE o
. uscador Productos Nohayres\.lltadcs
sus datos mediante el campo presertre
Buscar y ver el nimero total commeraens
de resultados encontrados. Borradores
Buscador general
Pte Respuesta
= Para acceder a una A
comunicacion se pulsara en el Bajes
botdn con forma de Lupa de la Hore
columna de acciones. “E;”P‘ZRAC'E"Eid
Recuperar Comunicaciones
TRASPASOS
Nuevo traspaso
Pte. Confirmar Traspaso
Listado de traspasos
T —

Estado: Seleccione

En calidad de

ojectversion}

Q Buscar

& \aciar

Comunicaciones encontradas: 0

Estado

Acciones

10



RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Portal del usuario
Listado de resultados

= Cualquier blsqueda realizada desde el buscador presenta el listado con las
coincidencias encontradas .

* Junto a cada registro de comunicacion encontrado, aparece el botén lupa que
permite acceder al detalle de la misma.

Buscador general
N° Comunicacion N° AEMPS: Estado: Seleccione - Q. Buscar & \laciar
N® Comunicacién ~ Razén social En calidad de Estado Acciones
N°AEMPS & CIF/NIF & & s !
EPS;‘ZOZZIDOOB E’I_ﬁRITI‘U_S_h:‘!ED\CAL SA Represgntante COMUNICADA Q
22-00008 00431650 autorizado
RPSJZp?!IOU34 MARTIUS MEDICAL S.A. Representante BAJA a

21-00034 E00431650 autorizado

Se podran ordenar los criterios en
las columnas pulsando en las
flechas asociadas a cada una de
ellas

También se puede fijar el numero
de resultados presentados en cada
pantalla por pagina. El nimero de
paginas se adapta a este valor
seleccionado.

©

11



RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Portal del usuario

Buscador de Productos

* Permite buscar productos concretos entre todas las comunicaciones realizadas por la
empresa atendiendo a determinados criterios.

= Los listados obtenidos funcionan igual que los del Buscador General

Datos Comunicacion Datos Producto
N* Comunicacion: UDI-DI bisico:
Estado: Seleccions d Mombre comercial -
Situacion: Seleccione - Legislacion: ) Ambas Directiva Reglamento
Fecha entrada desde: @ hasta: o} Tipo de producta - Seleccione -
Datos Fabricante Clase: Seleccione .
Fecha mercado desde: @  hasta: ol

Razdn social: Finalidad:

CIF: Tipo nomenclatura: Seleccione -

Diescripcion nomenclatura:

Q, Buscar A ‘Jaciar

N*® Comunicacion Entrada Mombre comercisl Tipo de producto Razdn social fabricante -
A 3 - . N . A Acciones
Estado ¥ En calidad de Fecha comercializacion + Clase CIF / MIF fabricante %
Mo hay resultados

Sede
e Electronica
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RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Detalle de la comunicacién agencia espafiola de
.I I l ;T,z;u';f,;“,f;,‘,'i{;fiog RPS. Responsable de Productos Sanitarios ****

GOBIERNO  MINSTERO
DEESPARIA  DESAMIDAD

Pulse para ocultar ¢

N° Comunicacién ~ N°AEMPS  Fecha de entrada En calidad de Razén social

= El| detalle de una comunicacion se

divide en pestanas. Pulsando en
cada una de ellas se accede al

Vladimira Pérez Jiménez
U Desconectar

Urama coneson: 10/02/2022 16:13

Fabricante a Medida

MARTIUS MEDICALSA_

BORRADOR

Enviar

formulario de registro de Ios datos MENU PRINCIPAL Datos de la Comunicacién Productos Documentacion Calendario Histérico
indicados en el nombre de Ila Panel d control Definicién del responsable de los productos
~ Buscader Productos
pestana.
COMUNICACIONES RESPONSABLE DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS
¢En calidad de qué es responsable? Fabricante
Nueva comunicacién Esterilizador
. . , Agrupad .
" Los datos obllgatomos estan Borrdores Rep‘izsas:t;nteautorizado CIF/NIE E00431650
. - Buscador general Razon social: MARTIUS MEDICAL S.A.
marcados con * . La aplicacion Pe Respuestz
B , o Busque el responsable ES EL COMUNICANTE
avisara en caso de error o falta de Enrevisicn
Comunicadas
alguno de ellos.
Bajas Ca ios adici les para la
No Proceden
* Una vez cumplimentada se pulsara RECUPERACIONES
. - ’ Borradores Recuperados
en Enviar. Si falta algin dato que - o
per’arComunlcaclones Guardar
sea obligatorio, la aplicacién avisara N Datos del Comunicante
antes de confirmar el envio, hasta Nuevo traspaso Empresa Persona de contacto
que se solucione Pte. Confirmar Traspaso CIF/NIF: E00431650 DNI: 006829424
Listado de traspasos Razénsocial: | MARTIUS MEDICAL S.A. Nombre: Vladimira
CCAA: Andalucia Primer Apellido: Pérez
= La aplicacion mandara un acuse de Provincia: | ALMERIA Segunda Apelio: | iménez
H ‘R Localidad: Loradel Rio Teléfono 64757 885758
recibo por correo electronico de ool Ermail mrera@eempses
. . Direccién: Estrella Verde 43
las acciones realizadas sobre las Cod Postal:  |2B850
comunicaciones asociando el oficio Teléfono: +63353-475-734

de la acciodn realizada.

Soporte en: ServiceDesk AEMPS

Consultas penerales: rps@semps.es
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RPS — Responsables de productos sanitarios

Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Responsable de los productos

= En Datos de la comunicacion lo
primero que hay que indicar es
quien es el responsable de los
productos Yy en calidad de qué.

= Debe indicarse si es fabricante,
esterilizador, agrupador o
representante autorizado o

fabricante a medida.

* Para el caso de fabricantes,
esterilizadores o agrupadores, se
debe buscar ademas la empresas en
el desplegable de empresas con
licencia que constan en la aplicacion
IPS.

* Se pulsara en el buscador para
detectarla e incluirla pulsando en el
TICK de seleccionar.

* Una vez haya seleccionado a la
empresa en dicho desplegable, esta
aparecera en la parte derecha de la
pantalla.

‘ N° Comunicacién ~ N®AEMPS  FechadeEntrada  Razdnsocial

BORRADOR

Datos de la Comunicacion Productos Documentacion Calendario

Definicion del responsable de los productos

Enviar

[Fabricante
Esterilizador
Agrupador

Representante

¢En calidad de qué es responsable?

Busque el responsable Buscar Fabricante en IPS

RESPONSABLE DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

SOY EL RESPONSABLE Y FABRICANTE DE LOS PRODUCTOS
NUMERO DE LICENCIA 6899-PS

Datos del Comunicante

Empresa Persona de Contacto
CIF: DNI:
Razén social- Nombre: PRUEBAS
BAS
Buscador de IPS *
-666-666
Nimera PS: [ RazénSociak gy, Q Buscar
Nimero PS ¢ Gif ¢ Razén Social & Seleccionar
3455-PS A01123845 BIOMENDIS A v
4797-P5 A45484785 AJL OPHTHALMIC, A v
6899-PS A01405042 PRAXIS PHARMACEUTICALSA v
6904-PS B01534841 APOSBUCSL v
2891-PS SINCIF2891 INTEMAN S A LABORATORIOS v
2755-PS ORTOPEDIA BASOASL. v
259-P5 SINCIF259 ASTABURUAGA S.A v

6858-PS F01524438 1+MED 5. COOP. PEQUENA

8148-PS B01404599 GRADO CERO SISTEMAS 5LU

Sede
e Electronica
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RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Fabricantes, Agrupadores o Representantes autorizados

N° Comunicacion N® AEMPS Fechade Entrada  Razdn social

= Cuando el responsable lo haga en calidad de tezinscctsl A

Agrupador o Representante autorizado, se

activara la pestana Fabricantes. Enviar

Datos de la Comunicacion Fabricantes Productos Documentacion Calendario
™ Deberé. registrar |OS fabricantes para |ueg0 Empresas fabricantes de la comunicacion Buscar Fabricantes Nuevo Fabricante
asociarlos a los productos. e e Acciones
?hricatnea ?;rl;ir:m;_;»‘ alz | x
= Debe buscar el fabricante y solo si no existe
ya, crearlo nuevo. Tanto si los crea como si Detalle Fabricante
los busca, debe asociarlos a su
comunicacion para usarlos luego en la
pestana de productos. e
= IMPORTANTE, si es Representante
Autorizado nunca va a encontrar fabricantes Hlf———s
de paises pertenecientes a la UE puesto que
no lo requieren y no se comunican en RPS .
Datos de laComunicacén || Fabricantes | Productos | Documentacién | Calendario Al activar la Pestaﬁa de fabricantes, en cada
Productos comuricados R componente de agrupacion o en los productos cuando
e comeriatecién es representante, aparecera un icono donde se
FROBLCTOS SANTARS Cloel woezer | [afof ]« selecciona el fabricante para ese producto.

15



RPS — Responsables de productos sanitarios

Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Productos o agrupaciones

= En funciéon de Ia
responsable  se  permiten
productos o agrupaciones:

e Fabricante,

actividad

o N® Comunicacion  N°AEMPS  Fecha de entrada

En calidad de

Esterilizador

Representante crean productos.

¢ Agrupador solo pueden crear

agrupaciones y componentes.

¢ Fabricante a medida solo puede

crear productos a medida. (ver
ejemplo en la imagen)

pinchar Nuevo Producto se

controlaran los casos anteriores para
permitir crear productos de un tipo u

Razon social t" ".I
Fabricante a Medida TRABAJOS DE MANTENIMIENTO 5L Q’&'
BORRADOR Enviar
Datos de la Comunicacion Productos Documentacion
Productos comunicados Nuevo Producto
Nombre comercial ~ - _
ID B eEsteriliza? Nomenclatu F. mercado Acciones
Tipa de producto - Clase
Mo se han encontrado productos
Nuevo Producto
'UDI-DI basico: Nombre comercial * - Fecha de introduccién en el mercado * -
ion: @ Directiva
Finalidad * -
Tipo de producto * - PRODUCTOS SANITARIOS AMEDIDA -
Clase * - Seleccione -
Categoria: || P
A
Productos sanitarios a medida
Implantables activos a medida
¢Esteriliza?: T — - Afadir otro nombre comercial
Medicion: Descripcién nomenclatura: +
Otros nombres afadidos:
No hay resultados
Descripcion (Castellano): Descripcién (Inglés)
4 A
' Datos obligatorios x Cerrar v Guardar
” .
~"ANIC D
v
e OlniCa
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RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Comunicacion
Productos
- LOS iCOI’lOS aSOCIadOS a Cada II'nea de pl"OdUCtO, Datos de la Comunicacién Fabricantes Productos Documentacién Calendario Histérico
permiten consultar todo el detalle del mismo: _
Productos comunicados Nueve Producto
Nombi jal — .
n Lupa: ver eI deta"e y modlﬁcal"|0. D or?igsgzn;;;:cto-(]ase ¢Esteriliza? Nomenclatura F.mercado Acciones

* Mundo: Indicar los paises donde se Productodepruebas o .
comercializa el producto R —

= Engranaje: muestra el listado de fabricantes
incluidos en la comunicacion. El fabricante del B Peses e Comercializacion del Producto
pl"OdUCtO aparecera marcado- Pulse en los grupos de paises, por convenios firmados entre ellos, para facilitarle |a biisqueda o buscar en todos

EEE | Schengen | MRA | Haya | EMEA | Todos

= Registro: Permite gestionar los modelos para s
el producto. Se pueden cargar o eliminar. Hay PasesDiponibles P FeriantsdelProcuto
opcion de carga masiva con un Excel. (ver e e = —
Pégina |8) BUGARIA L e et
BELGICA -
CHIPRE -
= Aspa: borra el producto con todos sus datos, come -
paises, fabricantes y detalle completo. Si se Estovaouia i
trata de una agrupacion, borra también los Estovenia
componentes. o

FINLANDIA

Cerrar

Sede
e Electronica



RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Productos.
= Al dar a Nuevo Producto para un

producto individual (no agrupacion) aparece
la pantalla correspondiente

‘ N° Comunicacion N° AEMPS FechadeEntrada  Razdn social

BORRADOR

Datos de la Comunicacién Productos Documentacién Calendario

= Rellene los campos correspondientes en
castellano excepto el campo destinado a la
descripcion en inglés.

Productos comunicados
Nombre
Tipo de producto - Clase
PRUEBA

= UDI-DI Basico, dato obligatorio en PRODUCTOS SANITARIOS -Clase I
Reglamentos y voluntario en Directivas.

Fechade

comercializaci

Nuevo Producto

= Legislacion: Seleccione si el producto
cumple Directiva o Reglamento. Puede
consultar preguntas frecuentes =aos  al
respecto m Legislacién:  Directiva ) Reglamento

UDI-Di basico: 12345PRUEBA  Nombre comercial * - Depresores linguales ANTIGONA

Tipo de producto * : PRODUCTOS SANITARIOS
= Si la conoce, es preferible incluir la -l
nomenclatura EMDN respecto de las otras.

Puede consultarla en

Categoria: Productos de un solouso

iEsteriliza?: Tipo latura: EMDN

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/se Medkion: | Descr
arch-device

enclatura; N90O1: Tongue depressors, single-u

Espitula de PYC desechable. No es estéril. Un solouso,

=  Pulse Guardar.

Fecha de introduccitn en el mercado * - 15/06/2022

Finalidad * -

Presionar |3 lengua para permitir visualizar |a garganta del paciente.

Anadir otro nombre comercial

Otros nombres afiadidos:

PHIDEOS

Descripcién (Castellano) Descripcién (Ingiés)

x Cerrar v

Guardar

= Si desea incluir Modelos del producto debe
hacerlo como se explica en la pagina
siguiente

Enviar

Nuevo Producto

Acciones
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RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Datos de la Comunicacién Productos Documentacién

MOdelos de prOdUCto Productos comunicados Nuevo Producto

Nombre comercial

1D e il =Gk éEsteriliza? Nomenclatura F. mercado Acciones
= El icono Registro: Permite gestionar los =
modelos para el producto. Se pueden Depresores linguales ANTIGONA EMDN @
cargar o eliminar. Hay opcion de carga 1 | Fickaut rosonari onotm e e vt e grgaan i pckr, MO | e | 2| L
masiva con un Excel. e

= El Excel a utilizar debe ser generado por la
propia aplicacion pulsando el boton
Descargar Excel de Modelos

Modelos

Moo 2 slminar

* Una vez cumplimentada la plantilla de Excel
descargada, se incluira en la aplicacion
pulsando Cargar Excel de Modelos.

= También existe la opcion de cargar los
modelos individualmente con el boton |

Anadir Modelo x
Anadir nuevo modelo *
E
RPS - CARGA MASIVA DE MODELOS PARA PRODUCTOS . |
UDI-DI BASIC REFERENCIA / REFERENCE NOMBRE MODELO / MODEL NAME Reforoncia®
Modela®

Sede
e Electronica



RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Agrupaciones

= Si el responsable es un Agrupador, al dar a
Nuevo Producto se generara  una
comunicacion de agrupacion.

= Para crear agrupaciones, y sus componentes,
primero debe crear la agrupacion y luego los
componentes dentro de una agrupacion.

= Es importante que primero cree los fabricantes
que intervienen en todos los componentes de la
agrupacion, para después poderlos seleccionar.

= Para crear un componente de la agrupacion
pinche el Cubo. Aparecera una ventana igual
que la de Nueva agrupacion pero con el titulo
Nuevo Componente. Rellene los campos
correspondientes.

= Una vez creados todos los componentes el
sistema le pedira que asigne los fabricantes a
cada uno. Icono del Engranaje (ver pag. 13)

= Una vez cumplimentados todos los
componentes podra verlos desplegando la flecha
que aparece a la izquierda de la agrupacion.

‘ o N°Comunicacion  N°AEMPS  Fecha de entrada Encalidad de Razon social @I
Agrupador TRABAJOS DE MANTENIMIENTO SL
Datos de la Comunicacién Fabricantes Agrupaciones Documentacion
Agrupaciones comunicadas (1) Nueva Agrupacion
D @ Nombre comercial iEsteriliza? Nomenclatura F_mercag Acciones

Tipo de producto - Clase

& SUPER BEAUTY
o Agrupacion NO
Finalidad: Relleno de arrugas profundas

GMDN
45879,

=
x
o EETeEnIEr Esteriliza Pmenclatura  Acciones
Tipo de producto - Clase
super Beauty implante
PRODUCTOS SANITARIOS - Clase I NO o€ x
AGUJA POINT
PRODUCTOS SANITARIOS - Clase Ila Q| =

Mueva Agrupacién

UDI-DI bisico: | Fecha de introduccién en el mercada * Ll

Legistacién: © O

¢Esteriliza la agrupacite?

Otros nambres sfladidos

Sede
e Electronica
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RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Documentacion

v0.13

= Enla Pestaﬁa de documentacién m agencia espaiiola de
®

se pueden anadir todos los ;”,33;;2;“;;}1{;%; RPS. Responsable de Productos Sanitarios
documentos que se considere

necesario.

N° Comunicacion  N®*AEMPS  Fecha de entrada En calidad de Razdn social
Representante autorizado MARTIUS MEDICALSA_

= En el bloque superior se

selecciona eI t|Po de documento Datos de la Comunicacién Fabricantes Productos Documentacién Calendario Historico
y se hace una busqueda con el
explorador de archivos.

Datos del documento
1 Seleccione el tipo de documento 2 Busque el fichero asociado al tipo ( el fichero se carga automaticamente )

Declaracion de Conformidad -

+ Buscar Fichero Ménimo 25 MB
* Una vez seleccionado se carga | P Formatos permitdos: g Jeg; g, pf, o, o0 i, PO X, i, S i, hm, s, pps
automaticamente en la celoccione A
aplicaCién' T Certificado de Marcado CE LT € Fecha Aportacién & Acciones
De cortificado 1SO EN 13485 CLARACI;N.pdf 11/02/2022 Q =
* En el bloque inferior visualizara Etiquetado
los documentos ya adjuntados y Instruceiones de uso

Licencia de funcionamiento

Otros v

podra ver el propio documento
o eliminar alguno.
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RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Comunicacion

Calendario

En la pestana Calendario se
veran las fechas de tramitacion
de la comunicacion.

Cada fecha del calendario llevara
asociada un oficio en la seccion
de Resoluciones, donde indicara
qué ha pasado con esa
comunicacion a lo largo del
tiempo.

Resoluciones es el historico de
todos los oficios que se generen
para la comunicacion: anotacion,
baja, modificaciones, etc...

Con la lupa podra acceder al
PDF asociado al tipo de oficio
generado.

N® Comunicacion N*AEMPS  Fecha de entrada Encalidad de Razon social ol
RP5/2022/0008 22-00008 28/01/2022 Representante autorizado MARTIUS MEDICAL S A .E:’
COMUNICADA Baja
Datos de la Comunicacion Fabricantes Productos Documentacion Calendario Incidencias Histérico
Calendario de tramitacion Resoluciones
Fecha de Anotacién: 28/01/2022 FechaCreacion  Tipo Resolucién Acciones
Nombre Documento
28/01/2022 Anotaci6n
Fecha de Inadmision: RPS/2022/0008_Anotacién.pdf Q
Fecha de Baja:
Fecha de ultima anotacion:
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RPS = Responsables de productos sanitarios

Guia Perfil Empresa

Tramite de una comunicacién

Proceso completo de una comunicacion

Inicial

Comunicada

En incidencia

En revision

La empresa crea un borrador al pulsar en nueva comunicacién.
Se mantiene asi mientras cumplimenta toda la informacion hasta que se pulsa el botén Enviar.

Las comunicaciones enviadas pasan a este estado comunicada quedando registrada en la aplicacion.
La empresa recibira el oficio asociado.
La AEMPS podra proceder a revisar la comunicacién con el fin de verificar si aplica o no.

Si durante la revision la AEMPS detectan aspectos que deben ser subsanados, se comunicard a la
empresa por medio de la aplicacién que es necesario corregir, pasando la comunicacion al estado de
En incidencia. La empresa podra editar los datos para corregirlos.

Cuando la empresa responde con las correcciones en la comunicacidn, el estudio pasa a este estado
donde la AEMPS revisa los cambios y decide si se han subsanado las deficiencias comunicadas.

Si la AEMPS identifica una comunicacién que no cumple los requisitos para ser incluida en RPS,
pasara la comunicacién a situacion No Procede (ver diagrama de flujo pag. 19) y se informara a la
empresa con un oficio.

Cuando la empresa cese la puesta en el mercado de un producto, debe dar de baja la comunicacién
pasandola a este estado con lo que el producto deja de aparecer en RPS.

Sede

e Electronica
23



RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Tramite de una comunicacion

Flujo de estados del tramite ®

«empresa»
Crea borrador

INICIAL

se genera el pdf del resumen, el
pdf de anotacion y se le manda
el email acuse de recibo

LL\
«empresas
Enviar
En cualquier estado de Ly
COMUNICADA la empresa
puede generar modificaciones
e «aemps»
] COMUNICADA Hlile SRS EN INCIDENCIA I
«Empresa» Responde
EN REVISION
«aemps» Revisa
«esmﬁr?sa» «aemps» «aEmps»
i Baja de oficio Inadmite
l BAJA | NO PROCEDE «aemps» Inadmite

e Sede
e Electronica



RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Flujo de subsanacion de incidencias

Respuesta a peticion de subsanaciéon de la comunicacién

= Si tiene alguna incidencia pendiente de responder aparecera indicado
en el panel de control. EIl nimero indica las comunicaciones que

tienen incidencias pendientes de contestar.

Bienvenido, PRUEBAS

Nueva comunicacién Buscador general

S . ©

Incidencias Pte. Respuesta ( 1) Comunicadas (0)

N°Comunicacién ~ N®AEMPS  FechadeEntrada  Razonsocial
RPS/2021/0009 21-00009 01/06/2021

r L w
B
INCIDENCIA aja A A
- / Incidencias
Datos de la Comunicacion Fabricantes Productos Documentacién Calendario Incidencias ~ .

* Las pestahas en verde y rojo, le
fedencis indican donde la AEMPS ha
i T e Feca e ervio fecones detectado errores.

01/06/2021 5 N s
No indica claramente la finalidad del producto Pt%.f%:;%\flﬂﬂ " En I nc I d e n c Ias ve ra’ |a's
i incidencias  existentes y el
Detalle de la peticién de informacién ® deta"e Ias mismas.
Fecha peticion: 01/06/2021 espue
B IV =22 EE L B I U = E E B L -
——— * Con la Lupa, podra ver el PDF
que  recibi6 por  correo
electroénico con la peticion.
* En el icono lapiz, es donde
puede cargar su respuesta.

. = Podra modificar datos en Ila
comunicacion y escribir en la
caja para indicar cual es su

a 5 / i correccion y guardar.
=

No olvide Enviar para cerrar el proceso de subsanacion y que revisen su respuesta.
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RPS — Responsables de productos sanitarios

Guia Perfil Empresa

Portal del usuario

Traspaso de comunicaciones

= El traspaso permite cambiar las
comunicaciones entre usuarios de
la aplicacion de la misma empresa

* Cuando la persona que tramita
una comunicacion causa baja en la
empresa o lo considera necesario,
puede traspasarla a otro usuario
sin intervencion de la AEMPS.

= Al pulsar Nuevo traspaso, se
cargan las comunicaciones del
usuario identificado.

* Mediante las fechas puede ir
pasando a la derecha las
comunicaciones que quiere

traspasar. De una en una o todas
de una vez.

Pulse para acultar

RPS IPHONE PRUEBAS PRUEBAS

@ Desconectar

MENU PRINCIPAL

Panel de control

COMUNICACIONES
Nueva comunicacidn
Borradores
Buscador general
Pte. Respuests
Enrevisidn
Comunicadas
Bajas

No Proceden

RECUPERACIONES
Borradores Recuperados

Recuperar Comunicacionss

TRASPASOS
Nueve traspasc
Pte. Confirmar Traspasc

Listacio de traspasos

Traspaso de comunicaciones

1 Indique los
NIFs/NIEs dela
persona origen
ydestino del
traspaso

2 Pulseen
Ccargar para ver
las
comunicaciones
disponibles

pasandolas de
una cajaaotra

4. Pulseen
traspasar para
confirmar ka
operacion

Al final del
proceso se

NIF/NIE Solicitante Origen
061614017 Cargar

Comunieaciones Origen

NumRps  Estado

+ RP5/2021/002% - COMUNICADA

RPS/2021/0036 - COMUNICADA

NIF/NIE Solicitante Destino

Comunicaciones Destino

NumRps  Estado
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RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Portal del usuario

Traspaso de comunicaciones

* Indicara NIF del usuario destino y

Traspaso de comunicaciones

validara que  existe = como
comunicante en RPS nueva.

persona origen 06161401T Cargar  69298226P L]
MENU PRINCIPAL Ir::;;;:dd Razén social: EMPRESA ALTA & \
Fanel d= contral 2. Pulse en
Si eXiSte, Saldré eI nombre de Ia COMUNICACIONES IL‘;munitationm Comunicaciones Origen Comunicaciones Destino
Nueva comunicacién dieponibles N R Estad. N Ry Estad
empresa a la que pertenece ese - Nomfps | Estado Memites | Estade
= = RP5/2021/0036 - COMUNICADA RP5/2021/0029 - COMUNICADA
comunicante. Buscador generd
Pte. Respuesta
En revision fﬂf::ﬁii?uionm
. . Comunicadzss i‘r:i‘l:u:‘:rls:“ -
Al Traspasar las comunicaciones perona
entrardn en la bandeja de Pte. de e oy
. RECUPERACIONES
traspaso, donde el comunicante oo Remeracie
destino que tiene que confirmar Recupsrer Comuricacionss
ese traspaso o rechazarlo. TRASPASOS 4 Puseen
Nuevo traspaso trasEaaar p.ara
Pte. Confirmar Traspaso ;“p:f,:z;; . Tras
_ISEﬁCIGSE'.IeSDﬁSCS
Todas las acciones llevan asociadas
acuses de recibo por correo
electrénico de las acciones. e

Una vez el traspaso completado, la
comunicacion tiene el nuevo
comunicante actualizado y ya solo
puede tramitarla este ultimo

RPS IPHONE PRUEBAS PRUEBAS

© Desconectar

Los traspasos solo pueden hacerse entre

1 Indique los
NIFs/MIEs de |a

NIF/NIE Solicitante Origen

NIF/NIE Solicitante Destino

comunicantes de la misma empresa.
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RPS — Responsables de productos sanitarios

Guia Perfil Empresa

Modificaciones

Baja de comunicaciones

* Pulsando el botén Baja, Ia
comunicacion entera pasa a ese
estado.

Cese de productos

= En una comunicacion que tenga varios
productos, es posible comunicar la
baja de alguno de ellos sin necesidad
de dar de baja la comunicacién
completa.

= En una comunicacion en la pestaia de
Productos (a Agrupaciones en su
caso) se activa el boton Cese de
productos.

= Al pulsarlo, se activan los checks para
marcar aquellos productos que se
quieren eliminar. Se activan nuevas
opciones para Confirmar o Cancelar
la modificacion. Al confirmar se
genera una nueva anotacion de la
comunicacion y se le envia por
correo electronico.

* Tanto en la pestana de Calendario
como en la de Historico, queda
reflejado el cambio realizado.

N® Comunicacion  N* AEMPS  Fecha de entrada En calidad de Razdn social :“u ( '\I
Fabricante a Medida EMPRESA PRUEBAS SA “oor B :\»
COMUNICADA Baja
Datos de la Comunicacion Productos Documentacion Calendario Incidencias Historico
Productos comunicados —h Cese de productos
ID Nompre comercial ;Esteriliza? Nomenclatura F. mercado Acciones
Tipo de producto - Clase
Producto primer Q
1 PRODUCTOS SANITARIOS AMEDIDA - Productos sanitarios a medida NO 09/02/2022 Q
Finalidad: Finalidad
producto segundo Q
2 PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA - Productos sanitarios a medida NO 09/02/2022 Q
Finalidad: Finalidad
X —
N°®Comunicacién  N° AEMPS  Fecha de entrada En calidad de Razon social lu f |
Fabricante a Medida EMPRESA PRUEBAS SA " \ _\» Q
t
3 COMUNICADA Baja Q
Datos de la Comunicacién Productos Documentacién Calendario Incidencias Historico
_- Productos comunicados  Atencién, estd en una modificacidn de cese de productos,para guardar los cambios pulse en confirmar. Confirmar Cancelar

Nombre comercial
Tipo de preducto - Clase

;Esteriliza? Nomenclatura

F. mercado

Productos a eliminar

09/02/2022

producto segundo
PRODUCTOS SANITARIOS AMEDIDA - Productos sanitarios & medida

Finalidad: Finalidad

tercero producto
3 PRODUCTOS SANITARIOS AMEDIDA - Productos sanitarios & medida
Finalidad: Finalidad

09/02/2022

NO 11/02/2022

Sede

Electronica
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RPS — Responsables de productos sanitarios
Guia Perfil Empresa

Modificaciones

Modificacion de documentacion

° Comunicacion  N®AEMPS  Fecha de entrada Encalidad de Raz6n social

N
‘ c RPS/72/2022 22-00089 07/06/2022 Fabricante TRABAJOS DE MANTENIMIENTO SL

= En una comunicaciéon anotada es

" . Datos de la Comunicacién Productes Documentacién Calendario Incidencias Histérico

posible actualizar los documentos

. . Documentos cargados: 3

incluidos.
Tipo Documento % Nombre Documento ¢
Certificado de Marcado CE MODELO_OTROS.pdf

. ., - Etiquetado Oficio_Baja.pdf
| ]
En una comunicacion en la pestana PP

Baja

>
== Modificar documentacién

07/06/2022

07/06/2022

07/06/2022

de Documentacion se activa el ‘

o N° Comunicacion  N°AEMPS  Fecha deentrada En calidad de Razén social
RPS/72/2022 22-00089 07/06/2022 Fabricante TRAI MANTENIMIENTO 5L

botén Modificar documentacioén. = Y
. . e Datos de la Comunicacién |~ Productos | Documentacién | Calendario | Incidencias  Historico
= Al pulsarlo, se activa la edicion de
Ios docu mentOS Pal"a cargar. ggmmgnm; cargados: ?ctew";::wm_; estd en una modificacion de documentacidn, para guardar los cambios pulse en mf)%?ffiicna?én mg;gc;l;rw
nuevos o eliminar los existentes. Datos del documento
Se activan nuevos botones Para 1. Seleccione el tipo de documento 2.Busque el fichero asociado al tipo ( el fichero se carga autométicamente )
Seleccione - Miximo 25 MB por fich
Confirmar o Cancelar |a O ot oot ot st et et
ormatos permitidos: i, jpeg. png. paf, doc. doc, xls, ppt, xml, bk, msg, html. htm. xisx, pps
modificacion.
Tipo Documento ¢ Nombre Documento ¢ Fecha Aportacién < Acciones
= Al confirmarla se genera una nueva Certificado de Marcado CE MODELO_OTROS pdf 07/06/2022 a x
anotacion de la comunicacion y se e oot e 2 =
Instrucciones de uso declaracién BPF y Anexo.pdf 07/06/2022 Q x

le envia por correo electrénico.

= Tanto en la pestafha de Calendario
como en la de Historico, queda
reflejado el cambio realizado.

Acciones
Q
a
Q
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RPS — Responsables de productos sanitarios

Guia Perfil Empresa

Modificaciones

Modificacion de productos

* En una comunicaciéon anotada es
posible actualizar los datos de los
productos registrados. No es
posible anadir o quitar productos.
Anadir se debe registrar en una
nueva comunicacion y Quitar se
hace con la modificacion de cese
de productos.

* En la pestafa de Productos se
activa la modificacion pulsando el
boton Modificacion de datos.

= Al pulsarlo, se activa la edicion de
los productos y aparecen nuevos
botones para Confirmar o
Cancelar la modificacion.

= Al confirmarla se genera una nueva
anotacion de la comunicacion y se |@ 55
le envia por correo electronico.

.

Tanto en la pestafha de Calendario
como en la de Historico, queda
reflejado el cambio realizado.

o N° Comunicacién  N°AEMPS  Fecha de entrada Encalidad de Razon social )Au I/) \‘
RPS/50; 21/04/2022 Fabricante EMPRESA FINAL \
COMUNICADA Baja
Datos de la Comunicacion Productos Documentacion Calendario Incidencias Historico
Productos comunicados ( 2) Cese de preductos Modificacion de Datos
[»] Nombre comercial ;Esteriliza? Nomeny ra F. mercado Acciones
Tipo de producto - Clase
SEGUNDO BLOQUEADO
1 Directiva - PARA DIAGNOSTICO "INVITRO" - Lists A NO 19/04/2022
Finalidad: ssdsdsd
@ 1 Comunicscion  N°AEMPS  Fechs dentrada Encalidad de Razén social ] @&
RPS/50/2022 22-00058 21/04/2022 Fabricante EMPRESA FINAL PRE PRODUCCCION [ eor I 7\"
COMUNICADA Baja
Datos de la Comunicacién Productos Documentacion Calendario Incidencias Histérico
Productos comunicados (2)  Atencion, esta en una modificacion de datos de productos,para guardar los cambios pulse en confirmar. Confirmar Cancelar
D Nor#pre comercial iEsteriliza? Nomenclatura F. mercado Acciones
ipo de producto - Clase
SEGUNDO BLOQUEADO Q
1 Directiva - PARA DIAGNOSTICO "IN VITRO" - Lista A NO 19/04/2022 @
Finalidad: ssdsdsd
=
sdfsdfsdf Confirmacién de Modificacién de Producto
2 Directiva - PARA DIAGNOSTICO "IN VITRO" - Lista A

Finalidad: sdfsdfsdf

-—

cion  N'AEMPS  Fecha

Datos de laComunicacién | Productos | Documentacié Calendario
Calendario de tramitacién Resoluciones
Fecha de Anotacion 1/04/20: FechaCreacién  Tipo Resolucién
20042022 Anotacién
Fecha de Inadmisién #F )
Fecha de Baja 21042022 Anotacién

030872022 Anotacién
RPS/50/2022 A

Se confirmara la

de los productosy 5 una anotacion con los cambios

¢Desea continuar?

* Efectia la comunicacién de introduccion en el mercado europeo en cumplimiento de lo establecido en los
Articulo 24 del RD 1591/2009 por el que se regulan los Productos Sanitarios, Articulo 9 del RD 1662/2000
por el que se regulan los Productos Sanitarios para Diagnésticoin vitro o Articulo 14 del RD 1616/2009
por el que se regulan los Productos Sanitarios Implantables Activos segin corresponda y declara que son
ciertos los datos aportados en dicho formularioy que los productos eumplen Ias reglamentaciones que les
sonde aplicacion

*N° Referencia

X Cancelar

Sede

v Aceptar

e Electronica
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RPS — Responsables de Productos Sanitarios.

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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