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1. INTRODUCCION A LA APLICACION

El objetivo de la aplicacion CERTPS es facilitar la gestion de certificados de exportacion/libre venta, de
productos sanitarios emitidos por el Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS).

Los productos sanitarios circulan libremente en el territorio comunitario siempre que vayan provistos
del marcado CE, distintivo que declara la conformidad del producto con los requisitos de seguridad,
eficacia y calidad establecidos en la legislacion. Por lo tanto, los certificados de exportacién no son
necesarios para la comercializacién de los productos sanitarios dentro del territorio de la Unidn
Europea.

De acuerdo con la legislacion vigente, la exportacion de productos sanitarios no requiere autorizacion
previa de las autoridades sanitarias, pero puede constituir un requisito legal del pais receptor de los
productos sanitarios el que se acompafien de un certificado de exportacidén-libre venta emitido por la
autoridad sanitaria del pais emisor.

Esta aplicacion va dirigida a las empresas establecidas en Espafa, que ostentan la condicion de
fabricante, importador, agrupador, representante autorizado en la Unién Europea o distribuidor de
productos sanitarios, productos sanitarios implantables activos y productos sanitarios para diagndstico
in vitro que realicen exportaciones a paises no pertenecientes a la Unién Europea.

El Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS establece la emisidn de certificados de
exportacién como un servicio a las empresas del sector con el fin de:

- Avalar el cumplimiento de la legislacién para el inicio de los registros en paises no
pertenecientes a la Unién Europea.

- Crear confianza en los paises receptores de los productos. Fomentar la confianza en el
sector de los productos sanitarios en los paises no pertenecientes a la Unidn Europea.

- Facilitar la exportacion a terceros paises, favoreciendo el comercio internacional.

Los certificados dan fe del cumplimiento de los procedimientos y/o requisitos que se establecen en la
legislacidn espafiola, para las empresas o para los productos en la fecha de su emisién, y su validez se
limita al momento de su emision por lo que no procede indicar un plazo de validez de los mismos.

Los certificados se expiden bilinglies (espafiol e inglés) y se realizara un Unico certificado por tasa
abonada y pais de destino o dirigida de manera general “a quién corresponda”.

Mediante esta aplicacién se podra:

- Presentar solicitudes de certificados de exportacion de productos sanitarios.

- Subsanar las posibles incidencias en la solicitud, si fuera necesario, hasta la emisién del
certificado.

- Desistir de una solicitud de certificado de exportacién-libre venta.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Descargar los certificados emitidos por la AEMPS.

Renovar la solicitud de nuevos certificados a partir de otros certificados emitidos
previamente por esta aplicacion.

Consultar en todo momento el estado en el que se encuentran las solicitudes.

La Agencia emite dos tipos de certificados, Certificados de libre venta y Certificados de exportacion
que, atendiendo a la cobertura legal de los productos se clasifican en:

CERTIFICADOS PARA PRODUCTOS SANITARIOS CONFORMES CON LOS REGLAMENTOS:

o Certificados de Libre Venta, emitidos en base al articulo 60 del Reglamento (UE)
2017/745 de Productos Sanitarios o al articulo 55 del Reglamento (UE) 2017/746 de Productos
Sanitarios de Diagndstico in vitro. Se emiten exclusivamente a fabricantes y representantes
autorizados establecidos en Espafia para productos que cumplen los Reglamentos.

. Certificados de Exportacion, emitidos en base a los requisitos establecidos por la
AEMPS de cumplimiento de la legislacidn vigente emitidos al resto de agentes econdémicos,
(distribuidores, importadores y agrupadores), establecidos en Espafia para productos que
cumplen los Reglamentos.

CERTIFICADOS PARA PRODUCTOS SANITARIOS CONFORMES CON LAS DIRECTIVAS

. Certificados de Exportacion, emitidos en base a los requisitos establecidos por la
AEMPS de cumplimiento de la legislacién vigente de Productos Sanitarios y Productos
Sanitarios de Diagndstico In Vitro emitidos a todos los agentes econdmicos establecidos en
Espafia para productos que contindan cumpliendo las Directivas 93/42/CEE, 90/385/CEE y
98/79/CE y se encuentran legalmente en el mercado acogidos al articulo 120 del Reglamento
(UE) 2017/745 y al articulo 110 de Reglamento (UE) 2017/746.

CERTIFICADOS PARA PRODUCTOS SANITARIOS NO CONFORMES CON DIRECTIVAS NI REGLAMENTOS
SIN MARCADO CE

. Certificados de Exportacion emitidos a fabricantes establecidos en Espaia con licencia
de fabricante, para productos sin marcado CE destinados exclusivamente para la exportacién,
no se comercializan en la Unidn Europea. Estos certificados se emiten en base al articulo 29.1
del Real Decreto 192/2023 de Productos Sanitarios.

Los requisitos que deben cumplir los productos y las empresas para solicitar certificados de
exportacién-libre venta son los siguientes:

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Respecto a los productos:

Los productos sanitarios para los que se puede solicitar el certificado de exportacion-libre venta son:
e Productos sanitarios regulados por
o Reglamento (UE) 2017/745 de Productos sanitarios

- Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, de los productos sanitarios, transpo-
sicién a la legislacién nacional de la Directiva 93/42/CEE y que estén acogidos al
articulo 120 del Reglamento (UE) 2017/745 y en cumplimiento del Real Decreto
192/2023 articulo 29

e Productos sanitarios implantables activos, regulados por
o - Reglamento (UE) 2017/745 de Productos sanitarios

- - Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, de los productos sanitarios implan-
tables activos, transposicidn a la legislacion nacional de la Directiva 90/385/CEE y
que estén acogidos al articulo 120 del Reglamento (UE) 2017/745 y en cumpli-
miento del Real Decreto 192/2023 articulo 29.

e Productos sanitarios para diagnéstico in vitro, regulados por
o -Reglamento (UE) 2017/746 de Productos sanitarios para diagndstico “In vitro”.

o - Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagndstico “in vitro”, transposicion a la legislacion nacional de la Directiva 98/79/CE
y que, a partir del 26 de mayo 2022 estén acogidos al articulo 110 del Reglamento (UE)
2017/746.

e Productos sanitarios que no ostentan marcado CE, fabricados con el fin de ser exportados a
paises no pertenecientes a la Unién Europea. En este caso solo se expediran a empresas con
licencia previa de funcionamiento como fabricante de productos sanitarios emitida por la
AEMPS y en cuyo etiquetado aparezca claramente indicado que se trata de productos
destinados Unicamente a la exportacion.

No se emitiran certificados de exportacion de productos sanitarios para productos que no se
encuentren dentro del campo de aplicacidon de los Reglamentos mencionados ni de las Directivas y
Reales Decretos de transposicion que le son de aplicacidn al no ser competencia del Departamento de
Productos Sanitarios

En un mismo certificado pueden figurar un maximo de 100 productos, incluidas sus variantes, modelos
o referencias. Para ello es imprescindible que dichos modelos o variantes con sus referencias, figuren
en la Declaracién de Conformidad firmada por el fabricante, como responsable de los productos,
documento que deben presentar en la solicitud del certificado, pues solo se permitiran en el certificado
las referencias y/o modelos tal y como figuran en dicha declaracion. En el caso de que se trate de
productos que no ostentan el marcado CE, fabricados con el fin de ser exportados a paises no
pertenecientes a la Union Europea, en lugar de la Declaracion CE/UE de conformidad deberan adjuntar

MINISTERIO DE SANIDAD,
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una declaracién elaborada por el fabricante, solicitante del certificado, donde asegure que esos
productos no se comercializan en la UE y se fabrican Gnicamente para la exportacién.

Asimismo, se deberd presentar la documentacién necesaria para demostrar la conformidad de los
productos con la legislacién vigente como por ejemplo los certificados de marcado CE (ver punto 5.5.1.
Documentos adjuntos a la solicitud).

Respecto a las empresas:

Si las empresas tienen la condicion de fabricantes y/o importadores de productos sanitarios y
productos sanitarios para diagndstico in vitro o agrupadores de productos sanitarios, deben contar con
licencia previa de funcionamiento emitida por la AEMPS en vigor.

Las empresas distribuidoras que soliciten un certificado de exportacion deberan ser empresas
establecidas en Espafia que hayan efectuado la comunicacién de actividades de distribucién ante la
comunidad auténoma correspondiente y que comercialicen en Espana los productos objeto de la
certificacion.

Si una empresa tiene en su licencia previa de funcionamiento diversas actividades (ej.:
fabricante/importador) los certificados de exportacidn-libre venta se emitiran en funcién de la
actividad de la empresa respecto a los productos solicitados. Es decir, un certificado para su condicién
de fabricante con sus productos fabricados, otro para su condicién de importador con los productos
importados y otro para su condicién de agrupador, con sus agrupaciones. Por tanto, debera solicitar
tantos certificados como necesite segun su condicidn, acompanados del correspondiente justificante
del pago de tasa.

Los certificados emitidos a las empresas fabricantes se refieren al fabricante legal, responsable de sus
productos, independientemente del lugar de fabricacion de los mismos, y de las empresas que tenga
subcontratadas; ya que el marcado CE es colocado en sus productos Unicamente por el fabricante o su
representante autorizado en la Unidn Europea que, dependiendo del riesgo de sus productos, deberd
contratar los servicios de un Organismo Notificado que sera responsable de la ejecucion de los
procedimientos de evaluacidn de la conformidad y de la emisidn del correspondiente certificado de
marcado CE.

En los certificados de exportacion emitidos a las empresas importadoras o distribuidoras de productos
sanitarios debera figurar el nombre y la direccidn de su fabricante legal y, en su caso, del Representante
autorizado en la Unién Europea.

En el texto de los certificados de exportacidn-libre venta se certifica que los productos ostentan
marcado CE, que es lo que permite su comercializacidn tanto en Espafia como en el resto de los paises
de la Unidn Europea.

Se certifica la conformidad de los productos en base a la informacidn disponible en la AEMPS y a la
informacidn proporcionada por la empresa solicitante en el momento de su emisidn y se ratifica que
no supone una autorizacién sanitaria de comercializacion por parte de la AEMPS, puesto que las
autoridades competentes en productos sanitarios de los paises miembros de la Unién Europea no
autorizan la comercializacion de los productos sanitarios de conformidad con lo establecido en su
regulacién.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Como compromiso de calidad del servicio, la emisidn de certificados de exportacion-libre venta por
parte de la AEMPS se realizard en un plazo maximo de 10 dias habiles desde la solicitud, siempre que
la documentacion aportada sea la requerida y los productos a certificar y las empresas cumplan la
reglamentacion vigente que le sea de aplicacidn.

El plazo de 10 dias se reiniciara si se le requiere a la empresa aportar documentacién adicional o
subsanar una incidencia. En los casos en que sea necesaria una revisién profunda de los productos a
causa de su clasificacién o consideracién como producto sanitario por Control de Mercado no rige este
plazo.

Si en el plazo de tres meses la empresa no ha subsanado la incidencia requerida, la AEMPS podra
rechazar la solicitud del certificado.

En caso de que el pais al que se destine el CLV/CEX solicite apostilla:

e siel Estado de destino es firmante del XIl Convenio de La Haya, de 5 de octubre de 1961
(Apostilla de la Haya) los CLV/CEX de productos sanitarios se emiten automaticamente desde
la aplicacidon CERTPS con el certificado de autenticidad de la firma.

e sise destina a un Estado que no ha firmado el Convenio de la Apostilla de la Haya, se debe
realizar el reconocimiento previo de firma en el Ministerio de Sanidad y la Legalizacién Diplo-
matica del documento en el Ministerio de Asuntos Exteriores, Unién Europea y Cooperacidn.

2. FUNCIONAMIENTO GENERAL. CARACTERISTICAS BASICAS

Esta aplicacion esta optimizada para todos los navegadores excepto para Internet Explorer. Puede,
por lo tanto, utilizar cualquiera de Ultima generacion: Mozilla Firefox, Chrome, Edge, Safari o cualquier
otro.

Los campos marcados con un asterisco (*) son obligatorios.

El botén D permite ver el contenido de una solicitud.

Una vez introducidos los datos, se podran editar E para su modificacidn o eliminar [:

En el buscador de certificados aparecerad el listado de las solicitudes de certificados. En las solicitudes
en estado borrador aparecen dos botones:

° [: Elimina el borrador de la solicitud certificado.

. D Abre el borrador de la solicitud y permite continuar su tramitacién.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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, Guardar .
El botén - deberd pulsarse cada vez que aparezca en pantalla.

Estd disponible para su descarga la Guia perfil empresas que desarrolla estos aspectos en la portada
de la aplicacidn https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/docs/CERTPS-ManualEmpresa.pdf .

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 o si experimenta errores o dificultades de tipo informatico
con la aplicacién, dirija su consulta, a la direccidn de correo servicedesk@aemps.es y si son generales
del servicio de certificacion a soportecertps@aemps.es. Si su consulta refiere a una solicitud de
certificado que esta siendo tramitada, indique en el asunto del correo electrénico el nimero de
registro asignado (ej: N.2 00XX/2021-CLV).

3. ALTA DE USUARIO

agencia espafiola de CERTPS Certificados de Exportacion de Productos
SEERNR RS medicamentos y - Sanitarios "2
. productos sanitarios cLv.

Certificados de libre venta

Novedades

04/04/2023 2.5.1_Rev1 - Nueva version incorpora opcién de usuario para varias empresas.
Se activa que un usuario pueda trabajar para varias empresas. El buscador permite ver todos los
certificados y las solicitudes de todos los usuarios de la misma empresa. Ya es posible eliminar una
Usuario: * instalacion de un fabricante creada por el solicitante sin que afecte a todos los certificados de la
empresa.

Acceso a la aplicacién

Contrasefia

14/03/2023 2.5.0_Rev3-Nueva edicion de documento de Preguntas Frecuentes FAQs

#Olvidd |a contrasefia?

28/02/2023 2.5.0.r3-Bloqueo de edicién de pestaiia Datos de la solicitud
Con el fin de evitar incidencias detectadas cuando una empresa cambia sus datos en la pestana "Datos
de la saolicitud™ se bloquea esta opcidn para la empresa. Si ésta necesita modificar su nombre, domicilio
o correo electranico debe solicitarlo a2 soportecertps@aemps es para que se lo actualicen desde |a
AEMPS
; ?
‘_NUEVB empresas 23/12/2022 2.5.0.r2 - Nueva edicién de documento de Preguntas Frecuentes FAQs
Actualizacion y nuevas preguntas de los usuarios
&4+ Alta en la aplicacion
De — 29/09/2022  2.5.0.r1-Simplificacién de |a solicitud de claves de usuario y Nueva edicién FAQs
scargar lanual de
uia & wcuario | FAQS Los codigos de usuario de las claves de acceso a la aplicacion seran siempre el NIF de |2 persona

solicitante. Se elimina |z vinculacién con claves de usuario antiguas de otras aplicaciones siendo &l

e mla mara fadae Al M da L macesns Mosos adicidn CARe miem alimines menmmtae enlstime =l

o

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Campezo n° 1, Edificio 8 28022 Madrid

Teléfono: 91822 57 87

Soporte en: 5 AEMPS

Consultas generales: soportecertps@semps.es

© 2020 - Todos los derechos reservados

Para acceder a la aplicacion el usuario debe estar registrado. Para ello es necesario solicitar la clave de
usuario seleccionando la opcidn “Alta en la aplicacion”.

Podra descargar el manual de usuario de la aplicacion, la guia rapida y el documento de preguntas y
respuestas FAQs a través del enlace correspondiente.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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El usuario solicitante serd una persona fisica que actla en representacion de una persona juridica, la
cual realiza la solicitud de un certificado de libre venta-exportacion.

La persona juridica que solicita el certificado puede ser un fabricante, representante europeo
autorizado, distribuidor, importador o agrupador establecido en Espaia.

Al seleccionar “Alta en la aplicacion” se mostrara la siguiente pantalla donde debera completar los
datos de la persona de contacto (persona que efectua la solicitud) y los de la empresa solicitante del
certificado.

Solicitud de alta en la aplicacion

Empresa solicitante Persona de contacto
CIF/NIF* NIF/NIE® ej. 51179595T
Razén social * dio S.L. Nombre * ej Jaime

Direccién * Primer apellido * ej
Comunidad auténoma * Seleccione - Segundo apellido ej. Sanchez
Provincia * Teléfono *

Localidad * ej. Madrid Email *

Cadigo postal * Acepta envios telematicos *

* Datos obligatorios ’ ] i

El correo electrénico indicado en los datos de la persona de contacto sera el empleado por el sistema
para tramitar todas las solicitudes de certificados CLV-exportacién de la AEMPS con la empresa. Debe
asegurarse de mantenerlo actualizado, puesto que es la herramienta de comunicacion de la aplicacion
con el usuario. Se recomienda tener siempre este correo abierto mientras utiliza la aplicacion.

Cada empresa, si lo desea, puede solicitar varias claves de usuario con el fin de facilitar la gestion de
sus certificados por varios usuarios. Si alguno de los usuarios de la empresa causa baja en la misma,
los certificados gestionados por esa persona pueden ser transferidos a otro usuario de la empresa
siguiendo las instrucciones del punto 8 de este manual (Traspaso de solicitudes)

Al seleccionar “Solicitar”, se mostrardn los siguientes avisos informativos y recibird el correo
electrénico mostrado a continuacion:
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. Seenvié una notificacién por email
| b .al correo proporcionado.
L

. Serealizé correctamente la
== solicitud de alta al usuario.

CERTPS - Certificados de exportacion de Productos Sanitarios

Nueva solicitud de alta en la aplicacién
Estimado/a Sr./Sra.
Bienvenido a CERTPS, se ha recibido su solicitud de alta en la aplicacién. En breve recibira las credenciales de acceso en un nuevo correo electrénico.

Datos de la solicitud:

Razon social de la empresa:
CIF empresa:

Nombre persona de contacto:
NIF persona de contacto:
Email de contacto:

Puede acceder a la aplicacion a través del siguiente enlace: Certificados de exportacion de Productos Sanitarios

No confleste directamente a esta directidn de comeo. Para cuakyuier dida que Se e pueda plantear 05| experimenta ermores 0 dificultades con |a aplicackon, dinga su consulta a la direccidn soporeceripsgBacmps

En ese momento la solicitud de clave de acceso se enviara automaticamente a la AEMPS, la cual
gestionara la aceptacion de la solicitud. Una vez aprobada, el solicitante recibira el siguiente correo
electrénico con sus datos de usuario y contrasefia:

CERTPS - Certificados de exportacién de Productos Sanitarios

Bienvenido a CERTPS
Estimado/a Sr./Sra.
>Se ha autorizedo su solicitud de alta en la aplicacién, a continuacién le dejamos sus credenciales:

>Cadigo de usuario:
>Contrasefia:

>Debera cambiar esta contrasefia la préxima vez que acceda a la aplicacién

Puede acceder a la aplicacion a través del siguiente enlace: Certificados de exportacion de Productos Sanitarios

st diecradn de comeo. Para cusiquier duda que se e pueda plant=ar o & experimenta emores o dilcUtades con | aphcackin, dela su consulta & 1 deeccidn Soporecerpa@Acms o5

Las claves de acceso para aquellos usuarios que ya disponian de un cddigo de usuario de la AEMPS se
envian al correo electrénico que figura asociado a este usuario en el sistema de seguridad de gestion
de usuarios de la AEMPS. En caso de que no reciban las claves de acceso en un plazo maximo de 1 dia
habil, ponganse en contacto con soportecertps@aemps.es .
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Para acceder a la aplicacién deberd introducir el codigo de usuario y la contrasefia en las ventanas
correspondientes del apartado “Acceso a la aplicacion” y seleccionar “Enviar”.

A continuacidn, se mostrara la siguiente pantalla donde deberd cambiar la contraseia:

Acceso a la aplicacion
Password actual ™
Mueva password ™ i

Confirma nueva password *

[ saw ] Acwer |

3.1 Cambio de Contrasena

Si olvido su contrasefia, debera seleccionar “¢ Olvido la contrasefia?”. A continuacidn, debera introducir
el correo electrénico y cddigo de usuario y el sistema enviara automaticamente una nueva contrasefia
mediante correo electrdnico.

4. OPCIONES DE MENU

Al acceder a la aplicacidn, el usuario vera una pantalla inicial dividida en:
e Panel de control.

e Menu lateral.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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GOBIERMO  MINSTERIQ
DEESPARA  DESANIDAD

Vladimira Martinez Sanchez

© Desconectar

Uttims coneasn: 15/04/2023 14:56

- MENU PRINCIPAL

Panel de control

~ SOLICITUDES
Buscador general
Nueva solicitud
Borradores de solicitud
Solicitados
Incidencias Pte. subsanar
En revision
Pte. Recoger
Recogidos
Anulados
Desistidos.

Rechazadas

~ TRASPASOS
Traspaso solicitud
Listado de traspasos

Traspasos para confirmar

Pulse flecha para ocultar 4

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

CERTPS. Certificados de Exportacién de Productos Sanitarios v2sa

CLV. Certificados de libre venta

Bienvenido, Vladimira Martinez Sanchez

Guia rdpida | Manual de usuario | FAQS

Buscador general

©

Solicitados (0 )

('HHI,

Recogidos

o

Traspasos para confirmar (0)

Nueva solicitud

<

.

Incidencias Pte. subsanar (0 )

.

Enrevision (0)

®

Traspasos rechazados (0 )

=2

Borradores de solicitud ( 1)

<2

Borradores Pagados (0)
o
Pte. Recoger (0)
¢ ®

Rechazados

En la parte superior del menu lateral se mostrara el usuario identificado en la aplicacién y la opcion de
“Desconectar”, que se pulsara para abandonar la aplicacidn y cerrar la sesiéon correctamente. En la
parte superior derecha se encuentran los enlaces a la Guia Rapida, Manual de usuario de empresas y
FAQs (documento de preguntas y respuestas). Se recomienda la consulta de estos documentos de
ayuda.

En el panel de control aparecen disponibles las siguientes opciones para facilitar el acceso a las
operaciones mas frecuentes:

e Buscador general: permite localizar cualquier solicitud o certificado, independientemente del
estado en que se encuentren.

e Nueva solicitud: permite la creacién de nuevas solicitudes de certificados de exportacién.

e Borradores de solicitud: permite acceder a los borradores de las solicitudes de los certificados
gue aun no han sido enviados a la AEMPS para proceder a su edicion y posterior envio.

e Solicitados: permite acceder a las solicitudes de los certificados que han sido enviados a la
AEMPS.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Incidencias ptes. Subsanar: permite acceder a las solicitudes de certificados revisadas por la
AEMPS para las que se han detectado deficiencias, asi como permite también proceder a su
subsanacién.

Borradores pagados: contiene los borradores cuya tasa ha sido ya validada por el Servicio de
Tasas de la AEMPS y estan pendientes de envio por parte de la empresa. Disponen de un plazo
de un mes desde la fecha de pago hasta el envio a la AEMPS. Si pasa ese plazo sin enviar la tasa
caduca y deben pagar de nuevo.

Recogidos: permite acceder a los certificados ya emitidos que han sido descargados ya por la
empresa. Pueden descargarlos tantas veces como necesiten.

En revisién: permite acceder a las solicitudes con incidencias que han sido contestadas por la
empresa y estan en revision por la AEMPS

Pendientes de recoger: permite acceder y descargar los certificados de exportacién emitidos
por la AEMPS.

Traspasos para confirmar: permite acceder a las solicitudes recibidas de otro usuario de la
misma empresa que desea traspasar al usuario que estd utilizando la aplicacién.

Traspasos rechazados. Permite acceder a las solicitudes que intentaron ser traspasadas por
otra persona de la empresa y el usuario ha rechazado.

Rechazados: permite acceder a las solicitudes certificados de exportacién rechazadas por la
AEMPS por no cumplir los requisitos para su emision.

También podra acceder a estas opciones a través del menu que aparece a la izquierda de la pantalla
que incluye el buzén:

Anulados: permite acceder a los certificados que han sido cancelados por la AEMPS una vez
emitidos.

Desistidos: permite acceder a las solicitudes de certificados de exportacién para las que la
empresa ha presentado su renuncia a la tramitacion.

Listado de traspasos: Incluye todos los traspasos de la empresa para el mejor control de sus
solicitudes.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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5. COMO PRESENTAR UNA NUEVA SOLICITUD

Debera seleccionar la opcidn “Nueva solicitud” del panel de control.

Los datos de la solicitud se dividen en diferentes pestafias. Pulsando en cada una de ellas se accede al
formulario de registro de los datos.

Los datos obligatorios apareceran marcados con *. No obstante, la aplicacién avisard en caso de error
o falta de datos.

Importante: Siempre que se muestre la opcidn “Guardar Datos” debera seleccionarse antes de pasar
a la siguiente pantalla. En caso contrario los datos no se guardaran.

5.1 Usuario con varias empresas

En el caso de que un mismo usuario atienda a varias empresas, cuando vaya a realizar una nueva
solicitud le aparecerd el siguiente cuadro donde deberd seleccionar la empresa a la que estd
atendiendo.

Nueva solicitud de certificado

Se va a generar una nueva solicitud.
iDesea continuar?
Al pertenecer a varias empresas, debe elegir paracualvaa
solicitar el certificado

Seleccione -

5.2 Pestana Datos de la solicitud

5.2.1 ldentificacion de la solicitud

En primer lugar, debe seleccionar el tipo de legislaciéon de acuerdo a la cual desean que se emita el
certificado: Directiva o Reglamento. El certificado se emitird inicamente por una de esas vias, todos
los productos que incluya deben acogerse solo a una de las dos vias, no se pueden mezclar.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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En caso de que la solicitud se realice para productos sanitarios sin marcado CE (por tanto, no cumplen
Directiva ni Reglamento) utilice la seleccién “Directiva” que aparece por defecto.

Datos de la solicitud Fabricantes e instalaciones Listado de productos (0) Documentacion Resumen Relacionados

Identificacion de la solicitud

Legislacion: Tipo de certificado: Fecha solicitud:

o Directiva Seleccione.. - 9

Reglamento . . .
= Tipo de licencia:

A continuacidn, debe seleccionar el tipo de certificado del menu desplegable, teniendo en cuenta la
actividad del solicitante respecto a los productos que desea exportar:

Fabricante.

- Fabricante de productos sanitarios sin marcado CE
- Agrupador.

- Importador.

- Representante autorizado UE.

- Distribuidor.

e Parasolicitar un certificado como fabricante, agrupador, importador, o fabricante de productos
sanitarios sin marcado CE, deberd seleccionar en el desplegable “Tipo de licencia” la opcidn
“Empresas que disponen de licencia en la AEMPS” e introducir el nimero de licencia en la casilla
correspondiente.

e Para solicitar un certificado como representante autorizado UE o distribuidor, deberd
seleccionar en el desplegable “Tipo de licencia” la opcién “Empresas que no disponen de
licencia”.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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5.2.2 Paises de exportacion para el certificado

Este apartado debe cumplimentarlo una vez haya completado todas las demas pestafias de la
solicitud, inmediatamente antes de pagar la tasa

Si no lo hace asi, el sistema le avisard del error con los siguientes mensajes:

Si no ha cumplimentado ningln dato:

Debe tener el borrador con la informacion
cumplimentada antes de pagar la tasa. Revise el tipo
del certificado, el tipo de licencia y |la empresa, los
productos vy la documentacion obligatoria.

Y si ha cumplimentado algun dato, pero le faltan pestafias por rellenar:

Debe aportar toda la documentacion obligatoria en la
pestana Documentacion

Debe cumplimentar la pestana Fabricantes e
Instalaciones.

Debe cumplimentar la pestana Listado de productos
con los que vaya a exportar.

Por tanto, una vez cumplimentada toda la solicitud vuelva a la pestaifa Datos de la Solicitud y
seleccione “Nuevo Pais” para la introduccion del pais de exportacidn o pais de destino.

Se abrira la siguiente ventana emergente:
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Pais de destino de exportacién

Pais de destino de exportacién:

Seleccione hd

A quien corresponda:

4

Debera seleccionar el pais en el desplegable o bien marcar la casilla “A quien corresponda”,
dependiendo de si desea un certificado para un pais concreto o uno general para cualquier pais. El
ejemplo que se muestra es el “A quien corresponda”.

Al seleccionar pais vera lo siguiente en el espacio destinado a los paises de exportacién en la pantalla
Datos de la solicitud:

Paises de exportacién para el certificado

e T
Pais de exportacion (destino) Identificador de pago de tasa Modo de pago Estadodelatasa = Fechadepagode tasa Acciones
secsrin a - 2o

Pago de tasas: Informacién y ayuda Legislacion  Guia Pago Telematico Guia

Pinche el icono lapicero en “Identificador de pago de tasa”

Pago de tasa x
Pulse en el enlace a continuacion para pagar la tasa gque ha seleccionado:
AQUIEN Pague aguisu tasa
CORRESPONDA T2gucaquisutasa
Cancelar
P
El botén “Pague aqui su tasa” conduce automaticamente a la aplicacidon de pago de tasas.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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T ——

[l==mm Page de Tas M Pago de Tasas
e e : ® l Datos de la Respuesta al Pago de Tasas
I!m o Rl A T Datos del Pago

® - Pmaro oe Jusificants 3170003635771

de la tasa

En la aplicacién Pago de Tasas deben verificar la informacion y pulsar en “Pago telemdtico” o bien en
“Descarga Modelo 317" si prefiere utilizar otro sistema de pago.

Importante: Como ultimo paso en el pago de tasas, debe pulsar Volver para que el proceso vuelva a
CERTPS y asi poder enviar el borrador de la solicitud si las tasas estan pagadas y validadas.

[<] N Certificado: Razén social: Fecha solicitud:
Lol

o de Tasas

ta al Pago de Tasas

Datosde lasolicitud | Fabricantes e instalaciones | Listado de productos (0) | Documentacién | Resumen | Relacionados
Identificacion de la solicitud
Lagistacidn: Tipo de certificada: Fecha soficitud:
© pirectiva Fabricante -9
Reglamento Tipo de licencia: N* Licencia:
Enoresesae disponende bsncioen  AENPS = s | TR

Pases de exportacion para ol certificado

Pais de exportacin identificador depago detasa  Estadodelatasa  Fechade pagodeta

BAHAMAS 3170003536713 Pendiente

El nimero de referencia de abono de tasa y la fecha de pago se cargan automaticamente por el
sistema.

El proceso de pago no ha variado, la Unica diferencia respecto al procedimiento anterior es que desde
CERTPS puede ir a TASAS y volver. Si el pago es telematico pueden enviar su borrador al momento
puesto que la validacién del pago es automatica.

En caso de error al consignar el pais, pueden rectificarlo utilizando el segundo icono de lapiz de la
columna Acciones, también pueden eliminarlo con el icono del aspa:

P de Eepuriacidn s o feifcado

T o S i e

[ T— PRI BP0 B 1S e lnas e Dage b el

A CIREN COREESPONTA -
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Puede encontrar mas informacidn respecto al abono de las tasas en la direcciéon: Tasas | Agencia Es-
pafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (aemps.qgob.es) Asimismo puede consultar el Manual
para el pago de tasas En el punto 2.2. de ese manual se explica el procedimiento a seguir, solo puede
realizarse a través de la propia CERTPS, nunca desde fuera directamente.

La tasa correspondiente a una nueva solicitud de certificado de exportacién-libre venta es la de
epigrafe 4.1 “Expedicion de una certificacion a peticion de parte”, la seleccién de epigrafe se hace de
modo automatico por el sistema.

Pulse en “Aceptar” para guardar los datos.

IMPORTANTE: no puede pasar mds de UN Mes entre la fecha de ingreso de la tasa en el banco y la
fecha de envio de la solicitud a la AEMPS.

Una vez la tasa ha sido validada por la AEMPS, aparecerd como “Pagada”y vera un aviso de caducidad
para que envie la solicitud a la AEMPS antes de ese plazo.

Debe realizar este proceso tantas veces como paises quiera incluir en el certificado, todos con tasas
distintas. Se expedira un certificado para cada uno de los paises.

[<] N° Certificado: Razén soclal Fecha solicitud: Borrad
Pendiente de asignar EMPRESA LOZANA o

E3

Datosdelasolicitud | Fabricantese instalaciones  Listadodeproductos(1) — Documentacion | Resumen  Relacionados
Identificacion de la solicitud

Legislacién: Tipode certificado: Fecha solicitud:

© Directiva Fabricante - 0
Reglamento Tipode licencia: N Licencia
Empresas que disponen de licencia en la AEMPS = 7059 - PS [:]
Paises de exportacién para el certificado
| Aviso: Est latasa

estino Wentinador depagodetasa | Estada de latass s

ALBANIA 3170003540191 Pendiente Q| -
—

ANDORRA 3170003540202 Pendiente la -
Eallied
ANGUILA 3170000540213 Pagada _ 19/06/2023 Jie]
adh e fias [e=c] s ]

Pantalla solicitud de certificados para varios paises

La seleccidn del pais pueden modificarla en cualquier momento con el icono lapiz de la columna “Ac-
ciones”.
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5.2.3 Datos de solicitante

Los datos de este formulario se cargan directamente con los datos de empresa y persona de contacto
aportados cuando solicitaron las claves de acceso. Si necesitan modificarlos deben solicitarlo por
correo electrdénico a soportecertps@aemps.es

5.3 Pestaina fabricantes e instalaciones

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

De acuerdo con esta definicién, en esta pestafia Unicamente deberd figurar el fabricante legal, que
sera el que conste en la declaracién de conformidad y/o certificados de marcado CE, etiquetados y, en
su caso, en las instrucciones de uso de los productos, asi como el Representante Autorizado en la Unién
Europea cuando el fabricante no pertenece al ambito de la U.E

No se emitirdn certificados donde consten las plantas de fabricacion subcontratadas por el fabricante.

Al abrir la pestaina se mostrara la siguiente pantalla:

sonmo T agencia espafola de CERTPS. Certificados de Exportacion de Productos Sanitarios vzs.iren:
. medicamentos y CLV. Certificados de libre venta

productos sanitarios

Pulse flecha para ocultar «

0 N° Certificado: Razan social: Fecha solicitud: B d
jorrador
Vladimira Martinez Sanchez EXPORTACIONES MAR

© Desconectar

n: 18/04/2023 1108 D

Datos de la solicitud Fabricantes e instalaciones Listado de productos (0) Documentacion Resumen Relacionados

~ MENU PRINCIPAL

Panel de control ~
o Aviso: Debe asignar al menos una instalacion a cada empresa fabricante. [:]

~ SOLICITUDES Listado de empresas (0)

Buscador general . N
Id Fiscal - Razén social Direccién

" Cadi ostal - Localidad
Nueva solicitud Pais 6digo postal - Localidal

- Acciones
Provincia

Borradores de solicitud Comunidad auténoma
Solicitados Mo hay empresas asociadas a |z solicitud
Incidencias Pte. subsanar

Enrevision

Pte. Recoger

Recogidos

Anulados

Desistidos

Rechazados

~ TRASPASOS
Traspaso solicitud

Listado de traspasos

Traspasos para confirmar
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Debera seleccionar la opcion “afiadir empresa”. Deberd completar los datos de la empresa fabricante
de los productos. Para futuras solicitudes la aplicacidon guardard los datos de las empresas creadas
previamente por usted y podra simplemente seleccionar la misma vy, siempre que lo desee, afiadir una
nueva. Se recomienda no duplicar empresas ya creadas anteriormente.

Selecciona una empresa existente o anade una nueva:

Selecciona una empresa
Razén social & existente o afiade una
nueva:

No hay empresas disponibles

T T

Para afadir un nuevo Fabricante, deberd seleccionar la opcion “afadir nueva empresa”

+ Anadi . . . . .
e introducir los datos exigidos. Asegurese siempre de que los datos son correctos y
estan actualizados:

Datos de la empresa fabricante

* Id Fiscal: (i ] N° Licencia:
* Razon social:

* Pais: Seleccione

* Comunidad auténoma: ~ Seleccione

* Provincia:

Localidad: Cadigo postal:

* Direccion:

Teléfono:

Email:

La direccién de la empresa fabricante indicada, se muestra automadticamente como direccion de la
A

sede social con el icono
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En caso de que los productos a exportar sean “agrupaciones” debera crear las empresas fabricantes
y/o plantas de fabricacion para cada uno de los productos de la agrupacion.

Posteriormente, si es necesario incluir una instalacién de fabricacidon, deberd seleccionar “afiadir

instalacion” D en la columna Acciones:

Listado de empresas

Direccién

Id Fiscal - Razn sodial e
Pais 5 sy inie Acciones Verificar

ad auténoma

G45415085 - Implantes SA
o ESPANA

Unicamente deben introducirse las instalaciones de fabricacién de la empresa fabricante en el caso de
que el solicitante requiera que en el certificado aparezcan las diferentes plantas de fabricacidn para
cada producto. Posteriormente, deberdn ser asociadas a su producto en la pestafia “Listado de
productos”.

Si la planta de fabricacién es la misma que la sede social y desean que aparezca también la direccion
como planta de fabricacién en el anexo correspondiente, tienen que volver a introducirla como una
instalacion de fabricacién. D

Si no se incluyen instalaciones de fabricacién en esta pestafia, o bien no se asocian a ningun producto
en la pestaia correspondiente, no aparecera el anexo con las plantas de fabricacion.

Una vez finalizado el proceso, pueden verificar que se han incluido los datos correctamente, para ello,

deberan pulsar sobre la fechita negra o gue aparece junto al fabricante.

1. Sino hanintroducido plantas de fabricacién, aparecera el icono el cual hace referencia
al domicilio social del fabricante/s.

2. Si han incluido alguna planta de fabricacidn, aparecerd elicono el cual hace referencia a
la instalacién/instalaciones introducidas. Solo las instalaciones marcadas con este icono
apareceran en el Anexo Il del certificado con las Plantas de Fabricacion.
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Listado de empresas
Id Fiscal - Razsn social Diealdn)
ok p ostel - Localidad Acciones Werificar
Comunidad auténoma
665415085 - Implantes SA
® e )
D, COMUNIDAD DE
Pais
Direccion Comunidad auténoma Acciones
Coaigo postal - Localicac Provincia
Doomicilio social: ESPARA
S o 1 MADRID, COMUNIDAD DE | |
290 i[n] MADRID
— Instalacidn 1: ESPARIA -
al Campezo 2 MADRID, COMUNIDAD DE
§ 29022 - MADRID MADRID -

De ningun modo hay que introducir las plantas de fabricacidon que hayan sido subcontratadas por el
fabricante ya que Unicamente se certificaran aquellas plantas de fabricacion que sean titularidad de la
empresa fabricante.

Las direcciones de las plantas de fabricacidon creadas se guardaran para futuras solicitudes, es
importante que no se creen instalaciones duplicadas para el funcionamiento éptimo de la aplicacién.

Si el fabricante no pertenece a la Unién Europea es necesario incluir el Representante Europeo
Autorizado. Para ello deben pulsar el simbolon. Se abrira la pantalla correspondiente para incluir

los datos. Esos datos son los que apareceran junto al domicilio del fabricante en los anexos con los
productos en el certificado emitido.

5.4 Pestaina Producto

En esta pestafia debera afiadir los productos a incluir en el certificado.

No se podra registrar en la aplicacion ninguna solicitud que incluya mas de 100 lineas en el campo
de los productos.

Unicamente se concedera el certificado de exportacién-libre venta para aquellos productos con
referencias/modelos incluidas en la declaracion de conformidad del fabricante. Se recomienda que,
para facilitar la tramitacion de las solicitudes, las referencias y modelos de los productos se incluyan
Unicamente en el caso de que sea un requisito imprescindible para la aceptacion del certificado en el
pais receptor.

En caso de que sea necesario incluir multiples referencias de un producto, se aceptara su inclusién
como intervalos si son consecutivos (por ejemplo, ref.: 001-099) o bien, como intervalos de longi-
tudes y didmetros.

Al abrir la pestafia se mostrara la siguiente pantalla:
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B P s d; CERTPS. Certificados de Exportacién de Productos Sanitarios v248
. productos sanitarios CLV. Certificados de libre venta

o N® Certificado: Razon social: Fecha solicitud: Borrador
MARTIUS MEDICAL

Datos de |a solicitud Fabricantes e instalaciones Listado de productos (0 ) Documentacion Resumen Relacionados

 Awviso- Todos los productos deben tener una empresa
~ asociada

Lista de productos ( Q)

25 v
Tipo de producto ( Clase )
D Denominacion del producto ( Cod. UDI DI ) Razon social Acci
(Nimero de referencia ) ( Modelo ) Domicilio social o planta de fabricacion
(N® certificado CE)
No hay productos para mostrar
25 w

Podra cargar los productos de uno en uno mediante la opcion “afadir producto”, o bien cargar varios
productos a la vez a partir del fichero Excel que se descarga al seleccionar la opcién “Descargar
Plantilla”.

Asegurese de que ha seleccionado correctamente el tipo de legislacion en la pestafia “Datos de la
Solicitud”, si no marca ninguna aparece seleccionada por defecto “Directiva”.

En la aplicacidon estd disponible la ultima versidon de Excel que le permitira incluir los productos de
forma dptima. El Excel de Directiva es distinto del Excel de Reglamento, por lo que si durante la
tramitacién cambia de legislacion debe tenerlo en cuenta y utilizar el Excel que corresponde.

La carga de datos a partir de Excel solo esta operativa para la solicitud inicial, no para las subsanaciones
solicitadas después de la revision de la AEMPS para preservar la validez de la revision realizada. En
casos excepcionales, a peticion de la empresa se podra habilitar la carga masiva de datos en una
subsanacion, pero supondra una nueva revisién de la solicitud de la AEMPS desde el principio con el
consiguiente retraso en la emision del certificado.
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5.4.1 Detalle de Productos

Al seleccionar la opcién “afiadir producto” se mostrara la siguiente pantalla:

Nuevo producto *
Datos del producto

Es agrupacion:
Tipo de producto * Seleccione =

.
Clase Seleccione -

Denominacién del producto *

Nimero de referencia: Modelo: UDI-DI bésico:

N°RPS: N°® CCPS: :Comunicada por reglamento?
N® certificado CE: N°® Cert 1 N Cert 2

Indique una planta de fabricacion del producto. 5i no aplica, indique el domicilo social de la empresa

Razén social P
CIF P
Representante autorizado en la UE & Domicilio &
Fabricante de prueba AFLACCIT
175100206 ~N )
IMPORT-EXPORT PS & -Via Amplia, 12
Fabricante de prueba AFLACTIT
175100206 L
IMPORT-EXPORT P5 £-V|a Estrecha 28

T T

Ventana Detalle de producto

Tipo de producto: debera seleccionar del menu desplegable una de las siguientes opciones

Productos sanitarios.

Productos sanitarios para diagnéstico “in vitro”.

Productos implantables activos. Esta opcidn solo para productos de Directiva.

Productos sanitarios sin marcado CE.
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Los certificados seran expedidos para un solo tipo de producto, no siendo las opciones de tipo de
producto combinables entre si.

Clase: seleccionar la clase de producto en funcidn de su clasificacion.

Denominacién producto: deberd introducir el nombre del producto, tal y como aparece en la
declaracién de conformidad del fabricante.

Numero de referencia: podra incluir las referencias especificas que permitan identificar el producto,
como pueden ser las referencias internas de la compaiiia que figuran en los etiquetados. (No es un
campo obligatorio).

Modelo: podra incluir los diferentes modelos del producto, considerando que son aquellos que, con las
mismas caracteristicas definidas para el mismo, puedan presentar diferencias dimensionales, distinta
composicidn cuantitativa y variaciones estructurales (tamafio o forma), y que se diferencian por un nimero
de referencia, cédigo o catdlogo e incluso con un nombre comercial propio. (No es un campo obligatorio).

N.2 de comunicacidn: si se trata de productos sanitarios clasificados como lla, llb y/o Ill, productos sanitarios
implantables activos, productos de diagnéstico in vitro del Anexo Il (listas A y B) y autodiagnéstico de la
Directiva y productos sanitarios de diagndstico in vitro de clase B, C y D del Reglamento que dispongan de
comunicacion de comercializacién efectuada a través de la aplicacion CCPS, deberan introducir el nimero
correspondiente. Esta debe estar actualizada. La direccién de esta aplicacion es Comunicaciones de
Productos Sanitarios (aemps.es)

N.2 de RPS: Para los productos sanitarios de clase | y todos los productos de diagndstico in vitro tanto
de Directivas como de Reglamentos, cuando la empresa solicitante es un fabricante establecido en
Espana o bien un Representante Autorizado establecido en Espafia de una empresa fabricante de un
pais tercero, deberd incluir en este campo el nimero de la comunicacidon efectuada al Registro de
Responsables de la puesta en el mercado de productos sanitarios a través de la aplicacién telematica
RPS. Esta debe estar actualizada. También le resulta de aplicacién a los agrupadores establecidos en
Espafia. La direccion de esta aplicacion es RPS. Responsable de Productos Sanitarios (aemps.es)

UDI-DI basico: campo para introducir el UDI-DI basico en los certificados emitidos con arreglo a los
Reglamentos de productos sanitarios y de productos sanitarios para diagndstico in vitro. Siempre se
debe poder comprobar con la Declaracién UE de conformidad correspondiente.

*Si alguno de los campos no aplica al producto, debera dejarse en blanco, sin cumplimentar. Nunca deben
introducir guiones ni otros caracteres para indicar que no es aplicable.

Numero de Certificado CE: los productos certificados con arreglo a Reglamentos deben incluir el nUmero
de certificado CE emitido por el Organismo Notificado. Dependiendo del procedimiento de certificacion
elegido por el fabricante puede ser un documento o dos. Hay disponibles dos campos para ello: (CE-1) y
(CE-2). Si se trata de productos sanitarios con certificado CE valido con arreglo al articulo 120 del
Reglamento UE 2017/745 o productos sanitarios de diagndstico in vitro con certificado CE valido con arreglo
al articulo 110 del Reglamento UE 2017/746 y se emiten en base a Directivas, también deben incluir los
numeros de certificados CE. Las agrupaciones de cualquier tipo no tienen marcado CE propio. Si que lo
tienen los componentes de la agrupacion. (Ver definicion de Agrupacion a continuacion)

Agrupacidn: Se selecciona esa casilla en caso de que el producto sea una agrupacion.
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Una agrupacién 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. Este concepto no es aplicable a los Productos Sanitarios de Diagndstico In Vitro
certificados por Directiva, si para los certificados por Reglamento cuando la finalidad de uso de la
agrupacion es la de Producto Sanitario y el Producto IVD tiene una accién auxiliar.

5.4.1.1 Carga de productos con EXCEL

Por otro lado, si desean utilizar un fichero Excel para introducir los productos pueden descargarlo desde la
opcidn “descargar plantilla” que contiene los campos a completar para cada producto.

CARGA MASIVA DE PRODUCTOS BAIO DIRECTIVA

TIPO DE PRODUCTO *
DENOMINACION DEL PRODUCTO REFEREMCIA MODELO = Tadur lnr aticamsnts CLASE DEL PRODUCTO W° Commmicacibn N RPS
a,

Descargar plantilla modelos Directiva.

CARGA MASIVA DE PRODUCTOS BAJO REGLAMENTO
TIPO DE PRODUCTO ~

REFERENCIA MODELO " Todos loc prodactas st cargas astomaticameste CLASE DEL PRODUCTO N- Comunicacién N RPS UDI-DI Bisico MarcadoCE MarcadoCE 2
del primer tipo celeccionado

Descargar plantilla modelos Reglamento.

Una vez generado el documento Excel, se carga su contenido en la aplicacién con la opcidn “Cargar desde

plantilla”.
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5.4.1.2 Introduccidén de agrupaciones

Cuando el producto a introducir sea una agrupacion y seleccione la casilla correspondiente, aparecera la
siguiente pantalla:

Nuevo producto *
Datos del producto

Es agrupacién:
Denominacién del producto *

Nidmero de referencia: Modelo: UDI-DI basico:

N°RPS: N°® CCPS: iComunicada por reglamento?

Indigue una planta de fabricacion del producto. Si no aplica, indique el domicilo social de la empresa

Razé6n social

CIF Localidad

) ~ Domicilio %
Representante autorizado en la UE %

Fabricante de prueba AFLACCIT

175100206 A )

IMPORT-EXPORT PS W -Via Amplia, 12

Fabricante de prueba AFLACTIT

175100206

IMPORT-EXPORT PS 'K -ViaEstrecha 28

Gurcor | corer

Esta pantalla no incluye campos para certificados CE puesto que las agrupaciones no tienen marcado
CE por si mismas, solo lo tienen sus componentes.

Debe introducir la denominacién de la agrupacién y el resto de campos si aplica, de tal forma que para
afadir los componentes de la agrupacién tendra que seleccionar el icono & “afadir producto a la
agrupacion” de la columna de acciones:
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o Ne Certificado: Razén social: Fecha solicitud: dor
EXPORTACIONES MAR Borra
Enviar
solicitud

Datos de la solicitud Fabricantes e instalaciones | Listado de productos (1) | Documentacién Resumen Relacionados
Il - -
i x Borrar Afadir Descargar Cargar desde
todo producto plantilla plantilla
Lista de productos (1)
25 w [F] <1 =3 il
Tipo de producto ( Clase )
Denominacién del producto { Cod. UDI DI} Razén social .
o [ Nimero de referencia ) { Modelo ) Domicilio social o planta de fabricacion Acciones
[ N° certificado CE )
(
PRODUCTOS SANITARIOS [ Agrupacién ) :
© 1 | & Pruebaagrupacién (UDI DI 2154454687PRUEBA) Fabricante de prueba n
& -Via Amplia, 12

25 W [F] <1 =3 il

Al pulsar el icono a aparece la siguiente pantalla:

Nuevo producto *

Datos del producto

Tipode producto® Seleccione -
Clase* Seleccione -
Denominacion del producto *
i
Ndmero de referencia: Modelo: UDI-DI basico:
N°RPS: N°CCPS: ;Comunicada por reglamento?
N° certificado CE: N°Cert 1 N° Cert 2
Indigue una planta de fabricacién del producto. Si no aplica, indique el domicilo social de laempresa
Razén social Localidad
Representante autorizadoen la UE 3 Domicilio %

Fabricante de prueba AFLACCIT

175100206 ~ _

IMPORT-EXPORT PS W -Via Amplia, 12

Fabricante de prueba AFLACTIT

J75100206 £ )

IMPORT-EXPORT PS -Via Estrecha 28

o

Ventana para introducir cada producto integrante de una agrupacion
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Deben completar los campos correspondientes para cada componente de la agrupacién como si de un
producto normal se tratase, y asignar a cada componente o bien la sede social del fabricante o la/s planta/s

de fabricacién introducidas previamente.

Una vez incluidos todos los componentes de la agrupacién, podra visualizar los mismos pulsando sobre la

fecha negra IEI gue aparece junto a la agrupacion. De esta forma, podra realizar las modificaciones
oportunas pulsando sobre “editar detalle de producto” =4 o “eliminarlo” B4

Tipo de producto ( Clase )

D Denominacién del producto { Cod. UDI DI )
[ Nimero de referencia ) [ Modelo )
[ N®certificado CE )

PRODUCTOS SANITARIOS ( Agrupacicn )
@ 1 % Prueba agrupacién (UDI DI: 2154454687PRUEBA)

Tipo de producto ( Clase )
Denominacién del producto [ Mimero de referencia ) [ Modelo )

PRODUCTOS SANITARIOS ( Clase lla)
& Componente de prueba UNO

(MN°CE: 154234 CT)

PRODUCTOS SANITARIOS | Clase | )
&) COMPONENTE DOS | UDI DI: 12456874PRUEBA )

25 v

25 w

Datos de la solicitud Fabricantes e instalaciones Listado de productos (1) Documentacion Resumen Relacionados

"i\ x Borrar Anfadir Descargar Cargar desde
todo producto plantilla plantilla

Lista de productos (1)

4 e (=3 2]

Razén social

Domicilio social o planta de fabricacion

Fabricante de prusba
@ -Via Amplia, 12

Lista de productos

Razén social
Domicilio social o planta de fabricacion

Fabricante de prueba
A _\ia Am plia, 12

Fabricante de prueba
£ - Via Estrecha 28

Soporte en: ServiceDesk AEMPS

Enviar
solicitud

Acciones

Acciones

Consultas generales en: soporTecertps@aemps.es

Sede
Electronica
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En el certificado de libre venta se mostrard en la columna de la izquierda la agrupacién y en la columna de
debajo los distintos componentes asociados a su fabricante o plantas:

ANNEX ITO THE CERTIFICATE N° 0102/2022-CEX
PRODUCTOS SANITARIOS REFERENCIADOS EN EL CERTIFICADO
MEDICAL DEVICES LISTED IN THE CERTIFICATE

Producte / Product Empresa(s) / Companyis)
Referencia y modelo / Reference and model Domicilio social / Registered office
N® certificado CE y UDI DI bisico / CE Certificate N° and.
‘basic UDI DI

Agrupador / SPPProducer

1 - agrupacion primera EMPRESA PARA CARGAR

( UDI-DI Basic: 621654957 ) ('_:l:’llAl%g'.a.mpezo 1, 28080 - Madrid (MADRID) - ESPANA /
5

Productes agrupados

Fabricante / Manufacturer
EMPRESA PARA CARGAR
( UDI-DI Basic: ql1i1) Calle Campezo 1, 25050 - Madrid (MADRID) - ESPANA /SPAIN

Planta de fabricacion / Manufacturing facility
Calle del pescaito 12, 23000 - Conil de Ia frontera (CADIZ) - ESPANA/SPAIN

Fabricante / Manufacturer
! EMPRESA PARA CARGAR
( UDI-DI Basic: 22222 ) Calle Campezo 1, 28080 - Madrid (MADRID) - ESPANA /SPAIN
Planta de fabricacion / Manufacturing facility
Calle del pescaito 12, 28000 - Conil de la fronfera (CADIZ) - ESPANA / SPAIN

Agrupador / SPPProducer

2 - agrupacion segunda EMPRESA PARA CARGAR

( UDL-DI Basic: 3453423 ) Calle Campezo 1, 28030 - Madrid (MADRID) - ESPANA /
SPAIN

Productos agrupados

Fabricante / Manufacturer
EMPRESA PARA CARGAR
{ UDI-DI Basic: 33333 ) Calle Campezo 1, 23080 - Madrid (MADRID) - ESPANA / SPAIN

Planta de fabricacion / Manufacturing facility
Calle del pescaito 12, 28000 - Conil de Ia frontera (CADIZ) - ESPANA/SPAIN

Ejemplo de como aparecen las agrupaciones en un CEX

Tipos de solicitante para certificados de Agrupacion:

Los certificados de agrupacion solo pueden ser emitidos a:
e Agrupadores,
e Importadores
e Distribuidores.

Nunca a Fabricantes (no existen los fabricantes de agrupacién, solo pueden serlo de productos que las
componen) ni a Representantes Autorizados (no existe esa figura legal para las agrupaciones)
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5.4.1.3 Instalaciones de la empresa
Una vez cargados los productos, es obligatorio seleccionar una instalacién para cada uno de ellos.

En caso de que haya incluido al menos una instalacién de fabricacién, debera seleccionar la instalacién para
cada uno de los productos para que estas se vean reflejadas en el anexo. Para ello, debera seleccionar la
opcién “Editar detalle del producto” =4 de la columna de acciones y seleccionar la instalacion
correspondiente. Para facilitar esta gestion, si no se selecciona ninguna instalacién, el sistema selecciona
por defecto:

e lasede social del fabricante, si solo aparece una empresa en la pestafia Fabricantes e
Instalaciones. Selecciona la sede social tanto si incluye plantas de fabricacion como si no.

e Lasede social del fabricante de la primera empresa fabricante cuando aparecen varios
fabricantes en la pestafia Fabricantes e Instalaciones.

A partir de esta base pueden modificar los datos de planta en los casos en que no se ajuste a lo deseado.

Si se asignan los productos a la sede social del fabricante, no aparecera el anexo con las plantas de
fabricacion. Este anexo solo aparecera si se asignan a los productos las plantas de fabricacion afiadidas

-

-

en la pestafia correspondiente (icono )

Si se ha introducido el producto sin utilizar la plantilla, se mostrara un listado de instalaciones, que se
corresponderan con las introducidas previamente en la pestaiia “Empresas fabricantes e instalaciones”
y debera seleccionar la correspondiente.

En el caso de que se haya introducido el producto por plantilla EXCEL, debera seleccionar la opcién
“Editar detalle del producto” de la columna Acciones y seleccionar la instalacién correspondiente:
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Afedir producto

Editar detalle producto

Deooe |

En el caso de que se trate de la misma instalacidon de fabricacidn para todos los productos, podra
asignarse de forma masiva a todos ellos. Esta asignacion es automatica y se ejecuta

e Cuando hay una Unica empresa en la pestaia Fabricante e Instalaciones: sera siempre la sede
social de la empresa.

e Cuando hay varias empresas fabricantes, se selecciona por defecto la sede social de la primera
empresa del listado de esa pestafia.

A partir de esta seleccién previa por defecto pueden modificar los datos que no correspondan
entrando de una en una en las que haya que modificar.

5.5 Pestana Documentacion

En esta pestafia se cargara la documentacion necesaria para la emision del certificado. La pantalla que
se muestra divide la documentacién en “Datos adjuntos a la solicitud” y “Declaraciones adicionales a
la solicitud”:
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T m N odlcimantoL Y CLV. Certificados de Productos Sanitarios v2z0
® productos sanitarios CERTPS. Certifieados de Exportacién de Productos Sanitarios
pocultar ¢

N° Certificado: Razén social: Fecha solicitud:

Pendiente de asignar Implantes SA
Enviar
solicitud

Datos de la solicitud Fabricantes e instalaciones Listado de productos Documentacion Resumen Relacionados

Documentos adjuntos a la solicitud Declaraciones adicionales al certificade @
1. Seleccione el tipo de documento 1.Seleccione el tipo de anexo
Seleccione. = Seleccione.

L i | automati g S $i2
< Busgua eifichero ssoctado sl ol el icher se cargn witbeméticamanite 2.Busque el fichero asociado al ipo (el fichero se carga automaticamente )

+ Buscarfichero [t Maximo 10MB
Formatos permitioos: gif. ipeg. Jog. Png. pat, doc, doc, xis, ppe. xml, ok, msg huml, ntm, xisx, pos + Buscar fichero

Formatos permitidos: g, ipeg. o2 g

NoRENE det daeunga Fecha aportacién Acciones Nombre del documento 2
o de documento - s Fecha aportacion Acciones

No hay documentos para mostrar
No hay documentos para mostrar

5.5.1 Documentos adjuntos a la solicitud

En este apartado deberd incluir la documentacién acreditativa del cumplimiento de la legislacion
aplicable a los productos. Estos documentos no formaran parte del certificado.

Debera seleccionar el tipo de documento del desplegable:

e Declaracién de conformidad: Debera ser incluida obligatoriamente, ya que
unicamente se incluirdn en el certificado, aquellos productos incluidos en la
declaraciéon firmada por el fabricante. En caso de que incluya muchas referencias y
modelos se recomienda que la introduzcan en formato pdf legible OCR para facilitar
su revision por la AEMPS. Cualquier documento pdf de imagen se puede convertir
facilmente en pdf legible con programas de edicion o conversién de archivos en pdf.
Esta Declaracion debe cumplir los requisitos establecidos para ese documento por los
Reglamentos o por las Directivas, segin proceda. Deben indicar de forma inequivoca
si cumplen una u otra regulacion, no pueden cumplir ambas. Si la declaracién se emite
en base a la Directiva 93/42/CEE 0 90/385/2009, su fecha de emisién debe ser anterior
al 26 de mayo 2021 y si fuera emitida en base a la Directiva 98/79/CEE, su fecha debe
ser anterior al 26 de mayo 2022. Si ésta fuera posterior deben justificar que los
productos no han sufrido cambios relevantes en el disefio ni en la finalidad prevista
después de esa fecha.

e Declaracién PS sin_marcado CE: debera incluirse obligatoriamente para aquellos
productos sanitarios sin marcado CE destinados a la exportacion y fabricados por una
empresa fabricante espafola que disponga de licencia previa de funcionamiento en la
AEMPS. Los datos que deberd incluir: nombre del producto, y que no ostenta el
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marcado CE, nombre y direccién del fabricante y que dispone de licencia especificando
su numero. Debe declarar que los productos no se comercializan en la UE y
Unicamente estan destinados a la exportacion.

e Declaracién de compatibilidad de los productos gue componen una agrupacion: En el
caso de las agrupaciones, deben aportar, ademas de las Declaraciones CE de
conformidad de los fabricantes y los certificados CE que correspondan, asi como el
documento emitido por el agrupador con arreglo al articulo 12 de la Directiva
93/42/CEE “Procedimiento particular para sistemas, conjuntos equipos para
procedimientos médicos o quirurgicos” si hubiera sido emitida antes del 26 de mayo
2021 o al articulo 22 del Reglamento 2017/745 “para los sistemas o kits para
procedimientos.” segun proceda.

e Certificado de marcado CE: este documento debera ser incluido obligatoriamente,
siempre que el producto lo requiera para demostrar su conformidad con la legislacion
de productos sanitarios vigente, de acuerdo con su directiva o reglamento
correspondiente. El certificado CE debe ser valido con fecha de caducidad en vigor. En
caso de certificado CE caducado pero valido de acuerdo al Reglamento (UE) 2023/607
debe aportar toda la documentacion citada en ANEXO: Productos Sanitarios con
certificado CE caducado, pero con extensidn del periodo de validez

e Declaracién de reclasificacién por Reglamento: Para los Productos sanitarios de
diagndstico in vitro que se van a reclasificar de acuerdo al Reglamento (UE)2017/746
y se pueden acoger al articulo 110 de este Reglamento por el que contintan acogidos
a la Directiva 98/79/CE. En esa declaracion el fabricante debe indicar la finalidad de
uso del producto y la clase que le va a corresponder en base al Reglamento. Esta
declaracién es un documento distinto y separado de la Declaracién CE de conformidad.

e Etiguetado/instrucciones de uso: Unicamente deberd incluirse en caso de que se
solicite por parte de la AEMPS.

e Otros:si el solicitante lo considera necesario, puede incluir algin otro documento para
ampliar informacién. Unicamente deberdn incluir documentos necesarios para
evaluar la conformidad de los productos.

El tamafio maximo permitido para cada documento es de 10 MB. Los formatos permitidos son los
siguientes: gif, jpeg, png, pdf, doc, docx, xls, ppt, xml, txt, msg, html, htm, xIsx, pps.

5.5.2 Declaraciones adicionales al certificado

En este apartado deberd seleccionar del desplegable el documento correspondiente, en caso de que
desee incluirlo en el anexo del certificado:

= Certificado ISO EN 13485.

=  Férmula cuantitativa.
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=  Férmula cualitativa.

Estos documentos no son obligatorios. Su inclusién en el anexo dependera de la validacién previa por
parte de los técnicos de la AEMPS.

El tamafio maximo permitido para cada documento es de 10 MB. Los formatos permitidos para estos
documentos son: gif, jpeg, jpg, png, y pdf.

5.6 Pestana Resumen

En esta pestana se mostrara un resumen de los datos introducidos en la solicitud.

Si al revisar el resumen observa que debe corregir algun texto o cambiar algin documento, debera
dirigirse a la pestafia correspondiente para proceder a su modificacién.

Una vez que ha comprobado que los datos introducidos son correctos, deberd seleccionar “Enviar
solicitud”.

5.7 Pestaina Certificados Relacionados

Esta pestafia muestra la relacién jerarquica entre los certificados en sus distintos estados. Podra
seleccionar un certificado emitido anteriormente, para generar una nueva solicitud utilizando los datos
ya introducidos en el certificado previo.

Al seleccionar uno de los certificados, se abrird la pestafia datos de la solicitud y deberd introducir la
tasa y el pais correspondiente para generar la nueva solicitud.

5.8 Pestaina Incidencias

Una vez modificada la solicitud, a través de la pestaia “Incidencias” podra enviar la respuesta a una
incidencia generada por la AEMPS a través del B y seleccionando la opcién “Enviar Subsanacion”.
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Detalle de laincidencia

Fecha Peticion Fecha Respuesta

~
(=4
o
Hii
Iil
i}
-

B IUS = = =EE XK B

+ Debe haber coincidencia exacta en
denominaciénreferenciaimodelo de los productos entre sus
datos en esta solicitud y Ia declaracion de conformidad aportada.

» Debe referenciarse la comunicacién en CCPS de la totalidad de
productos del listado. Para ello, debe introducirse su identificador
&n formato PS/XXXUXXXX en el campo a ese efecto mediante
el botén Editar detslle producto en la columna Acciones de la
pestafia Listado de productos.

Peticion: Respuesta incidencia:

-51

Boton “Enviar subsanacion”

Si por el contrario decide no subsanar y renuncia a la tramitacion de su solicitud, puede seleccionar la
opcién “Desistir solicitud”. El desistimiento implica la pérdida de la tasa abonada, que ha sido ya
consumida al realizar la solicitud independientemente de su resultado.

rsTERIC
SANIDAD

agencia espafiola de . . .
.‘ II I medicamentos y GLV. Certificados de Productos Sanitarios v21°

productos sanitarios CERTPS. Certificados de Exportacion de Productos Sanitarios
ltar 4
N° Certificado: Razdn social: Fecha solicitud:
0062/2020-CLV Implantes SA 04/02/2020
[eETETS Desistir
datos solicitud

Datos de la solicitud Empresas fabricantes e instalaciones Producto Documentacién Resumen Relacionados Incidencias

Incidencias del certificado

Peticion ED Acciones

Fecha Peticion Fecha Respuestaincidencia
Fecha erwio Respuesta o solicitud

04/02/2020 Falta documentacion RESPUESTA

04/02/2020 PENDIENTE n

Boton “Desistir solicitud”
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6. ENVIO DE LA SOLICITUD

Al pulsar “Enviar solicitud” el sistema envia un correo electrdnico al solicitante como el que se muestra
a continuacion. En él aparecera el nimero de registro asignado a su solicitud:

CERTPS - Certificados de exportacién de Productos Sanitarios

Estimado/a Sr./Sra.

registro 0006/2020-CLV

Acuse de recibo de solicitud de certificado de exportacién

Su solicitud serd revisada vy recibird respuesta mediante correo electrénico.

Se ha recibido correctamente la solicitud de certificado de exportacién presentada con fecha 24/03/2020 por Implantes SA v se le ha asignado el nimero de

Puede acceder a la aplicacién a través del siguiente enlace: Certificados de exportacién de Productos Sanitarios

1 Apa00n sl

Atentamente, Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

La solicitud del certificado pasara a la opcién “Solicitados” del panel de control.

GOBIERNO  MINSTERIO
DEESPARA  DESAMIDAD

Pulse flecha para ocultar 4

Vladimira Martinez Sanchez

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios

CERTPS. Certificados de Exportacién de Productos Sanitarios v2s2

CLV. Certificados de libre venta

Bienvenido, Vladimira Martinez Sanchez

Guia ripida | Manual de usuario | FAQS

Sede

Electronica
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~ MENUPRINCIPAL Buscador general Nueva solicitud Borradores de solicitud ( 1)
Panel de control
~ SOLICITUDES o= &
e
Buscador general V =
Nueva solicitud
Solicitados (0 ) Incidencias Pte. subsanar (0 ) Borradores Pagados (0)
Borradores de solicitud
Solicitados
" =
Incidencias Pte_subsanar =
= »u
En revision U
Pte. Recoger Recogidos Enrevision (0) Pte. Recoger (0 )
Recogidos
Anulados
Desistidos ®
\ ¢
Rechazados e
Traspasos para confirmar (0) Traspasos rechazados (0] Rechazados
~ TRASPASOS
Traspaso solicitud \_ y,
Listado de traspasos
Traspasos para confirmar
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7. ESTADOS DE UNA SOLICITUD

CLV — Certificados de Libre Venta
Guia Perfil Empresa
Acceso a la aplicacion
Proceso completo de una solicitud )
Empresa: Desiste
Desistido Anulado
Empresa: Paga tasa
Empresa:
Cumpliment
a la solicitud AEMPS: Rechaza Rechazado AEMPS: Anula
I Borrador
Empresa:
Envia
Salicitud AEMPS: Concede Pte.de recoger Recogido
g 0 |
Empresa:
Nueva Empresa: descarga
Solicitud
AEMPS: Solicita
Empresa: subsana
incidencia
Empresa: Mueva solicitud a partir de
certificado emitido Sede
Electrénica

En el diagrama anterior se muestra el proceso completo de una solicitud.

7.1 Estado Borrador

Se encuentran en este estado las solicitudes creadas que no han sido completadas y que han sido
guardadas temporalmente durante la introduccion de datos, quedando la Ultima version guardada
en la opcion “borradores de solicitud” o accesible mediante el buscador general. Estas

comunicaciones en estado Borrador pueden ser retomadas en cualquier momento, mediante a
o eliminarlas mediante
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CLV. Certificados de Productos Sanitarios +222
CERTPS. Crrtsheson de Exprortaciin de Procucton Saritarics
wperacelt © Buscador de certificados
nes
N* Certificada: -av Rzt social:
N Centificado Razdnsocal Pais exguortanciin “ o
Imolantes SA oy e n
) |
—

7.2 Estado Borrador Pagado

Se encuentran en este estado los borradores con la tasa pagada y validada por el servicio de Tasas
de la AEMPS. Cuando se encuentran en este buzdn la empresa puede ya enviarlos a la AEMPS,
dispone de 30 dias para hacerlo a partir del pago de la tasa. Estos borradores se encuentran en el
buzén “Borradores Pagados “del panel de control.

Gusla rdpids | Manusl de wiaaria | FACIS

Borradores de solicitud | 1

7.3 Estado Solicitados

En este estado se encuentran las solicitudes recibidas en la AEMPS y que se encuentran en proceso
de revision y/o tramitacidn. Estas solicitudes pueden ser consultadas en el buzén “solicitados” o a

través del buscador general. Al acceder a la solicitud medianten, podrd consultar los datos
referentes a la misma, al igual que desistir de la solicitud mediante la opcién “desistir solicitud”.
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7.4 Estado Incidencia

En este estado se encuentran las solicitudes de certificados revisadas por la AEMPS, y para las que
se han encontrado deficiencias que deben ser subsanadas.

La aplicacion envia un correo electrénico con un enlace directo al oficio de incidencias para facilitar
su consulta.

Una vez que el sistema haya enviado el oficio de incidencias, la solicitud pasara automaticamente
al apartado “Incidencias pte. subsanar” en el panel de control.

Mueva solicitud

En revision [0 )

Traspasos rechazados (0 )

Al pulsar sobre la opcidon “Incidencias pte. Subsanar” se abrira la siguiente pantalla desde donde
podra acceder a la solicitud y proceder a la modificacidn de lo que deba subsanar. Por ejemplo, si
se le ha solicitado incluir el certificado de marcado CE, debe ir a la pestaina “Documentacion” para
adjuntar el certificado:
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agencia espafola de S . 2 2
"l I l medicamentos y CLV. Certificados de Productos Sanitarios v21#

productos sanitarios CERTPS. Certificaos de Expartaciin de Productos Sanitarios

Buscador de certificados

N* Cartificado: €LV Razén social

Estado Seleccionar uno del tramite = Tipo de licencia:  Seleccione -

N® Certificado Razdn social Pals exportacitn Estado A

Tipo de licencia © Solicitante % [+ -
006272020-CLV
Empresas que disponen de licencla Im 5A ALBANIA En,w:. n
enla AEMPS 040272020

Una vez modificado, debera enviar la respuesta a la AEMPS (ver punto “5.8. Pestafia Incidencias”).

7.5 Estado Pendientes de Recoger

En este estado se encuentran los certificados de exportacion emitidos por la AEMPS, que pueden
ser descargados por la empresa mediante la opcion “Pendientes de recoger”. Desaparecen de ese
buzén cuando la empresa los descarga y pasan a “Recogidos”

o N° Certificado: Razdn social: Fecha solicitud: jS‘: .
/2022-CEX 15/09/2022 LEJ Pendiente recoger
Tramitador “ Control de Editar Editar = Enviar
MGCO mercado incidencia observaciones resolucion
Datos de la solicitud Fabricantes e instalaciones Listado de productos (5) Documentacion Resumen Relacionados Incidencias

7.6 Estado Recogidos

En el buzén correspondiente encontrara los certificados emitidos por la AEMPS que ya se ha
descargado la empresa. Pueden descargarlo tantas veces como necesiten.
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1] N® Certificado Razdn social Fecha solicitud L .
O04B/20M-CLV MotionSenss SA 200172021 HEIJ Recogido

T

Diatos de lasalicitud Fabiricantes & instalaciones Listadionde productos (2 Dacumentacion Resumen Relackonadas IrendEncias
erdgidigaat T O VRS TT )
Legislacide: Tioo de certificada: Fecha soliciud:
- 0307
Fabricarte * 210120H

Al solicitar la renovacion del certificado, se abrira el borrador de solicitud relativo al certificado emi-
tido previamente. Podra trabajar editando la solicitud en cualquiera de sus pestafias (afiadir o quitar
productos, afiadir documentacidn, etc). Podra utilizar esta opcidn para solicitar el certificado para
otro pais de destino distinto al emitido previamente.

Una vez que la AEMPS emite el certificado, la aplicacion envia un correo electrénico con un enlace
directo al mismo.

CERTPS - Certificados de exportacion de Productos Sanitarios

Concesién de certificada de exportacién
Estimado’a Sr/Sra

L
dire

o0 f9cha 2410372020 por Implantes SA con o4 AUMBIO(S) 0@ MEQING(S) bR INJICATO(S), NA ©00 TesUENa. PUBGE BCCROST A WAVES 06l PANG 08 COMID! dé 18 AICACKHN &
acol in

004/ 2020. €LY ANDORRA Enlace

Pusde acceder 3 [a apAcacdn 3 través dol sente enlace Centificados de exporacién de Productes Sanitariss

7.7 Estado Desistidos

En este estado se encuentran las solicitudes de certificados de exportacion para las que la empresa ha
presentado la renuncia a su tramitacion.
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7.8 Estado Rechazados

En este estado se encuentran las solicitudes de certificados de exportacion rechazadas por la AEMPS
por no cumplir los requisitos para su emisidn, o bien por no haber subsanado las incidencias en el plazo
establecido de tres meses desde la emisidn del oficio de incidencias. La empresa recibird un oficio
informativo.

7.9 Estado Anulados

En este estado se encuentran los certificados que han sido cancelados por la AEMPS una vez emitidos,
debido a alguna causa relacionada con 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 que el certificado ha sido anulado.

8. TRASPASO SOLICITUD

Una empresa puede tener tantos usuarios como decida. Cada usuario de empresa podrd ver y
gestionar Unicamente las solicitudes y certificados gestionados con su usuario ligado a su NIF.

Para facilitar la gestién de la empresa entre los distintos usuarios puede acceder al Listado de
Traspasos, en el menu de la izquierda y podrd localizar facilmente tanto los certificados ya emitidos
como las solicitudes de los distintos usuarios de su empresa. Con esa informacién podra realizar los
traspasos entre usuarios que considere necesario en cada momento

El traspaso de solicitud permite transferir las solicitudes de certificados, asi como los certificados
emitidos de un usuario a otro usuario perteneciente a la misma empresa. El nuevo usuario receptor
debe tener sus propias claves de usuario de CERTPS. Si no las tiene debe solicitarlas en la portada de
la aplicacion.

* TRASPASQOS
Traspaso solicitud
Listado de traspasos

Traspasos para confirmar
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Listado Traspaso
NlF’{NlE N'F’N'E Estadode la
solicitante solicitante ;
. - solicitud:
origen: destino:
. : . . Estado del
Razdn social Razdn social
N X traspaso
origen: destino:
3 =
TR NIF/NIE solicitante origen NIF/NIE solicitante destino
Estado de |a solicitud E . . = - S
- Razén social origen % Razdn social destina &
Sinresultados

N°
Certificado:

Seleccione ~

F. Creacién
F. Modificacidn Estado de;\l Acciones
~ traspaso ¥

-

Una vez sepa qué solicitudes o certificados desea traspasar acceda a la opcion “traspaso de solicitud”

en el menu de la izquierda de la pantalla o en el panel de control.

Traspaso de solicitudes

1. Indique los NIFs / NIEs de las personas origen y destino del traspaso. NIF/Pasaporte solicitante origen
2. Pulse en Cargar para ver los certificado disponibles.

3. Pase los certificados entre |as cajas asociadas a cada persona.

4. Pulse en Traspasar para confirmar el mismo.

Soporte en: ServiceDesk AEMPS

Allfindel proceso, cada usuario recibird un email con el estado del traspaso.

NIF/Pasaporte solicitante destino
Cargar

Consultas generales en: soportecertps@semps.es

Ventana al pulsar “Traspaso de solicitudes”
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0. ANEXO: Productos Sanitarios con certificado CE caducado, pero con extension
del periodo de validez

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2023/607 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de marzo
2023, se extienden los periodos transitorios y la validez de los certificados CE en base a la clase de
riesgo de los productos acogidos al Reglamento (UE) 2017/745 bajo determinadas condiciones del
siguiente modo:

e Hasta el 31 de diciembre 2027 para los productos de clase Il y Illb Implantable (excepto
material de sutura, grapas, material para obturacion dental, aparatos de ortodoncia, coronas
dentales, tornillos, cufias, placas, cables, alfileres, clips y dispositivos de conexidn)

e Hasta el 31 de diciembre 2028 para el resto de productos.

e Hasta el 26 de mayo 2024 para los productos que no se van a acoger al Reglamento después
de esa fecha.

Por tanto, los productos que puedan acogerse al articulo 120 del Reglamento (UE) 2017/745 podran
obtener un certificado de exportacién para estos productos siempre y cuando aporten la siguiente
documentacion:

1. Cuando procede, Certificado CE emitido en base a la Directiva 93/42/CEE 0 90/385/EEC a partir
del 25 de mayo 2017 y antes del 26 de mayo 2021 siempre que no haya sido retirado.

2. Declaracion CE de conformidad del fabricante, emitida antes del 26 de mayo 2021 o bien
acreditacién de que la declaracién CE de conformidad emitida después de esa fecha se refiere
a productos que no han sufrido cambios relevantes en el disefio o finalidad prevista después
de esa fecha segun establece el MDCG 2020-3 “Guidance on significant changes regarding the
transitional provision under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by
certificates according to MDD or AIMDD

3. Declaracién del fabricante, emitida bajo su exclusiva responsabilidad que incluya:

a. Que los productos siguen cumpliendo lo dispuesto en la Directiva 93/42/CEE o
90/385/CEE segun proceda.

b. No hay cambios significativos en el disefio ni en la finalidad prevista de los
productos desde el 26 de mayo 2021

c. Los productos no presentan un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad
de los pacientes, usuarios u otras personas o para otros aspectos de la
proteccion de la salud publica.
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3.1 Siel certificado ha caducado antes del 20 de marzo 2023 (ademas de a. b. y c.) deben
aportar uno de estos dos documentos:

d. Contrato establecido con un Organismo Notificado para la evaluacion de
conformidad de los productos con arreglo al Reglamento (EU) 2017/745 con
fecha anterior a la fecha de caducidad del certificado CE.

e. O bien, documento emitido por la Autoridad sanitaria competente en base al
articulo 59 o 97 del Reglamento que permita la extensidon de validez del
certificado.

3.2. Si el certificado ha caducado después del 20 de marzo 2023 o bien si el producto no
tiene certificado CE de Directiva porque su clasificacion no lo requeria y segin MDR
necesita de la intervencién de un Organismo Notificado (ademas de a. b. y c.):

f. A mads tardar el 26 de mayo 2024 habra presentado a un Organismo Notificado
una solicitud formal para la evaluacién de la conformidad de sus productos y
gque a mas tardar el 26 de septiembre de 2024 habra firmado con el Organismo
Notificado un acuerdo escrito para la evaluacion de la conformidad de los
productos con el Reglamento.

g. Elfabricante dispone de un sistema de calidad de acuerdo al articulo 10 (9) del
MDR a mas tardar el 26 de mayo 2024

h. En caso de que el fabricante decida no acogerse al Reglamento UE/2017/745
debe declararlo expresamente y no le resultaran de aplicacion los puntos f) ni
g). La extension de validez del certificado termina el 26 de mayo 2024.

Si los productos estdn comunicados en CCPS deben actualizar las comunicaciones
correspondientes siguiendo las instrucciones del documento de preguntas frecuentes FAQs de
CCPS https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/docs/CCPS-fags.pdf
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