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MODIFICACIONES DE ESTA EDICION
RESPECTO DE LA ANTERIOR (24/09/2013)

6.1. Cambios en Tasas:

e Cambio del modelo de pago de tasas, antes 791, y a partir del 1
octubre 2014 es 317

e Unificacion del sistema de pago de tasas para Residentes en Espaia y
para No Residentes en Espaia. Se elimina la opcidn de incluir nimero
de orden de transferencia al disponer todos los comunicantes de
modelo de abono 317

¢ Incorporacion del nuevo boton para descarga de modelo 317.

e Caducidad de la tasa a los 10 dias de su ingreso.

6.1.2. Datos del comunicante: Aclaracion “en calidad de: otros”

6.4. Incorporacion de Croacia a los paises de la Unidn Europea.

6.7. Caracteristicas del Documento Asociado. No accesible desde Modificaciones.
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1. Introduccion a la Aplicacion

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

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

- los productos sanitarios de clase lla, Ilb y lll regulados por el Real Decreto 1591/2009

de 16 de octubre.

- los productos sanitarios implantables activos, regulados por el Real Decreto 1616/2009

de 26 de octubre.

- los productos sanitarios de autodiagndstico y los de diagnéstico in vitro del anexo Il del

Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre.

Mediante esta aplicacion se podra:

1.

Presentar los datos de las comunicaciones de comercializacién y/o puesta en servicio.
Estos datos se cumplimentaran en espaiol.

Subsanar deficiencias, si es necesario, hasta la anotacién de la comunicacion.

Modificar los datos de la comunicacién, en funcidn de las variaciones que sufre a lo largo
de la vida del producto.

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

Consultar en todo momento el estado en el que se encuentran las comunicaciones de
comercializaciéon y/o puesta en servicio.

Los usuarios de la aplicacién serdn las personas designadas por las entidades para actuar en su
nombre.

2. Funcionamiento general. Caracteristicas basicas

X/
L X4

X/
L X4

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

El icono [ 2] desplegara una nueva ventana, con un calendario del mes actual, resaltando el
dia actual.

En equipos que estén configurados con una resolucién pequefia es probable que necesiten
hacer desplazamiento horizontal para ver la pagina completa. El icono [ permitira ocultar
el menu de opciones, expandiéndose la pantalla de trabajo en este momento. El mismo
icono servira para volver a mostrar el menu.

El icono ¥ localizado en distintos sitios de las pantallas, posando el ratén sobre él
despliega una ventana (pop-up) que muestra una ayuda al usuario de la funcion en la que
se localiza.

En el botén @ se encuentran documentos de ayuda para la presentacién de la
comunicacion (Garantia de identidad, Manual de usuario, Genéricos de productos,
Preguntas frecuentes (FAQ)...). Se presenta en la parte superior izquierda de la pantalla.
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Esta aplicacion informatica esta optimizada par el navegador INTERNET EXPLORER. Es
posible que con otros navegadores este simbolo no aparezca.

% Los iconos [~ A permitirdn cambiar el tamafio de las fuentes y estan indicados para
personas con dificultades de lectura. La aplicacidén estd disefiada para utilizar el tamafio
mas pequefio.

< El botdn permitird crear un nuevo valor (empresa, documento...).

< El botén [eu=car permite buscar empresas previamente introducidas por el usuario,
evitando asi tener que volver a introducirlas.

% El Botén de histdrico =j, aparece en los listados de comunicaciones de cada buzén vy
permite visualizar la evolucidon de la comunicacién asi como la documentacién anexa
generada en cada estado. Todo documento anexo a la comunicacion anotada quedarad
para siempre en el historico. El sistema guarda también las notificaciones enviadas al
comunicante.

>

% Una vez introducidos los datos, se podran editar .=! para su modificacién o eliminar x

% Se hara clic en el icono +/ para seleccionar datos.

, B . .
% El botdn , borra los datos escritos en el formulario.

% El botén [¥elver | yuelve a la pantalla anterior, sin asociar los documentos/datos nuevos
introducidos a la comunicacion.

X/
L X4

El botén [suardar : 3socia los documentos afadidos a la comunicacidn y vuelve a la pagina
principal de esta comunicacién.

X/
°e

Debajo de todas las pestaiias se verdn una serie de datos.

0 El botén k: imprime la comunicacién. Sélo estara disponible desde la pestafia de

Resumen.

0 Elbotén MM: elimina la comunicacién en estado borrador. Sélo se mostrara en este
estado.

O El botén [__Guardar Temporalmente _ |. Guarda de forma temporal la comunicacion en

el buzén Borrador. El tiempo mdximo de inactividad es de 20 minutos; por lo que
se recomienda guardar temporalmente los datos introducidos a menudo para
evitar pérdida de informacion. Observen que para que esté operativo este boton
debe aparecer con las letras en negro y no en gris.

Boton no activo

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

%+ Para adjuntar cualquier documento a la aplicacion, debera pulsar el botén “Examinar”,
seleccionar el fichero correspondiente y pulsar el botén “Adjuntar”. El tamaiio del fichero
adjunto serd de un tamano mdaximo de 10MB para las instrucciones de uso y de 5MB
para los demas documentos. Los documentos adjuntos deberan ir en formato .pdf. Se
recomienda reducir todo lo posible el tamafio de los ficheros realizando un proceso de
reconocimiento de caracteres (OCR) en los ficheros pdf. Use winzip o rar, para la
compresion. Si no dispone de este software, puede descargarse una version de prueba en
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las siguientes paginas http://www.winzip.com/win/en/downwz.html o
http://www.winrar.es/descargas

% Los documentos se guardan automaticamente con el nombre nombre
documento_yyyymmdd_hhmmss, siendo yyyy el ano en curso, mm el mes, dd el dia, hh la
hora y mm los minutos y ss los segundos actuales

% Las CCPS presentadas sin certificado digital, deberdn presentar un documento de garantia
de identidad. Para ello, encontrara en anexo a este manual, un modelo a presentar. Este
mismo puede ser descargado de la aplicacién, en la seccién. 7]

X/

% Los buzones corresponden a estados en los que se puede encontrar una CCPS. (Seccion 10)
«*» El usuario comunicante sélo podra visualizar las comunicaciones realizadas por él.

+* 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 con la
aplicacion, dirija su consulta, si es de tipo informatico a la direccién de correo
pmps_incidencias@aemps.es Para consultas especificas de comunicaciones de puesta en
el mercado que estan siendo gestionadas por la aplicacién, pueden dirigirse a la direccion

pmps@aemps.es, o bien utilice el Teléfono de Informacién de la AEMPS
THLEROND DE INEARHAEINN

aeies $02 910 100 KALIEC ' 0918 234 300 a -05, 0 918 225 301 a -05

% El correo indicado en los datos de la persona comunicante, serd el empleado por la base
para tramitar todas las comunicaciones de la AEMPS con la empresa. Se recomienda usar
uno genérico para esta funcion, al que tengan acceso los usuarios de la empresa.

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

3. Autenticacion

Para acceder a la aplicacion el usuario debe estar registrado.

p— vy
- |
Autenticacion

Usuario:

Contrasefia:

El nombre de usuario y la contrasefia tienen un limite de 20 caracteres.

Cambiar Contrasefia

Pantalla Autenticacion

El usuario comunicante sera una persona fisica 0 que actua en representacidon de una persona
juridica, que realiza una comercializacién o puesta en servicio de un Producto Sanitario en Espafia.
Puede ser un fabricante, representante autorizado, distribuidor, importador u otra figura pero
siempre relacionada con la comercializacién del producto.
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3.1 . Cambio de Contrasena

El usuario pulsara sobre “Cambiar Contrasefia”, a continuacidon deberd introducir su usuario,
contrasefia antigua, la contrasefia nueva que desea establecer y ésta ultima otra vez para
confirmar que es la contrasefia que desea. Se recomienda cambiar frecuentemente de
contrasefa.

4. Primera entrada en la aplicacion

La primera vez que acceda a la aplicacion debera introducir los datos de la persona que efectua la
comunicacion y de la empresa comunicante. El NIF/CIF de la empresa comunicante, sera el
indicado, a la hora de pedir el usuario y contrasefia.

Estos datos quedaran grabados y apareceran siempre que realice una comunicacion y no se
volveran a preguntar en los siguientes accesos. Podra modificarlos, en cualquier momento,
mediante la opcién Modificacion multiple sin tasa: Comunicante Actualizacion Domicilio y
Nombre. (Seccion 12)

El correo indicado en los datos de la persona comunicante, sera el empleado por la base para tramitar
todas las comunicaciones de la AEMPS con la empresa. Se recomienda usar uno genérico para esta
funcion, al que tendrdn acceso los usuarios de la empresa

Datos Comunicante

Datos de la persona que efectia la comunicacién

Nombre (*)
ler Ap (*) 2do Ap

NIF/Pasaporte {*) Pais nacionalidad {*) | selzccionar... “
Direccidn {*)

Localidad {*) Pais (*) Seleccionar... w
Codigo Postal {(*)
Teléfono (*)

E-mail {*})

Datos de la empresa comunicante

Nombre Empresa (%)
NIF/CIF

Fax {*)

&
&€

O Copiar datos del domicilio de la persona que efectda la notificacidn

Domicilio {*)

Localidad (*) Pais (*) Seleccionar... v
CR{*)

Teléfonao (*) (7)) Fax (*) (7]

E-mail {*})

Crear Datos Comunicante

Informacidn sobre las validaciones de algunos datos que pueden resultar de interés:

e CIF/NIF/pasaporte: si el pais es Espafia, se validara el formato correcto del NIF/NIE/CIF y el
tamaiio de 10 caracteres. Si el pais no es Espafia no se valida nada y el tamafio serd el
maximo (20 caracteres). Si introducimos un niumero de pasaporte el tamafio maximo sera
de 20 caracteres.

e (Coddigo Postal: si el pais es Espana, se validara un tamafo de 5 caracteres numéricos, si es
cualquier otro pais el tamafio maximo es de 10 alfanuméricos. No se admitirdn espacios en
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blanco, guiones ni paréntesis. En el caso de paises que no tengan cddigo postal como
Irlanda, deben indicar 00000

e Teléfono/Fax: 15 caracteres (maximo). En caso de un nimero internacional podra usar el
signo + seguido de un maximo de 14 digitos. No se admitiran espacios en blanco, guiones,
paréntesis, etc.

5. Opciones de menu

Para comenzar a utilizar la aplicacién, el usuario deberd seleccionar cualquiera de las siguientes
opciones del menu que aparecen a la izquierda de la pantalla:

= Nueva Comunicacién - Permite crear comunicaciones (Seccion 6 de este manual)
= Modificaciones — Permite modificar las comunicaciones. (Seccién 12 de este manual)

= Buzones - Agrupa las comunicaciones en funcidon del estado en el que se encuentran
(Seccién 10 de este manual)

= Busqueda de Comunicaciones — Permite buscar una o varias CCPS segun distintos criterios
(Seccién 11 de este manual)

=  Desconexion

— agencia espafola de Comercializacion de productos sanitarios
.III’““"“"’“‘ms v 1.2.5 - PRODUCCION

preductos sanitarios

MMARIN_EXT [Portal de Productos Sanitarios - Usuario externo] USUARIO22 PRUEBA AEMPS [ WD021849E | [G] Desconect

ueva Comunicacién
Diagndstica In Vitra

Bienvenido a la aplicacién de Comercializacién y puesta en servicio de Productos Sanitarios.

Producto Sanitario
Implantable Activo

odificaciones

uzones/Estados Para comenzar a utilizar |la aplicacién seleccione la entrada correspondiente en el mend de la izquierda,
AEMPS
Mueva Comn. Pdte de El tierpao mdximo de inactividad es de 20 minutos; guarde temporalmente para evitar pérdida de informacidn.
Registro

Mueva Com. Registrada

Madif Pdte de Registra

Madif registrada
Usuario pendientes

Borrador de Nueva Comn. .
Nueva Com. Incidencia AVISO: Los borradores con mas de un mes de antigiiedad seran

Modif incidencia eliminados automaticamente.

Traspasos Pdtes de
confirmar

Actualizar docurnentacidn
Usuario confirmadas

Anotadas

N tad Para cualguier duda consulte el manual de usuario en la seccion ayuda (parte superior izguierda, con el simbolo 0)
0 anotadas

Dadas de baja ST
s i Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, ¢/ Campezo 1 - 28022 MADRID Email: pmps@semps.es pmps incidenci VAL \H‘ g
uspendidas

gasqueda de
omunicaciones

esconexion

Opciones Menu

6. Como presentar una nueva comunicacion

Seleccionar menu Nueva Comunicacion. Existen tres tipos de comunicacion:
=  Producto Sanitario (PS)

= Diagnoéstico In Vitro (PSDIV)
= |mplantable Activo (PSIA)
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Para crear una nueva comunicacién pulse sobre una de estas 3 opciones en funcién del tipo de
producto que vaya a comunicar. Una vez seleccionada se encontrard con los campos, agrupados
en pestafas.

| Producta | Fabricante | Representante | Distribuidores | Procedimientos Documentacion | Resumen |

Pégina 1de 8

Pestaiias de Nueva Comunicacion

Los formularios indicados a continuacion se utilizardn tanto para crear una nueva comunicacion como
para resolver incidencias de una comunicacion ya presentada.

6.1. Pestana Datos Generales

En esta pestafia se mostraran tantos los datos generales de la comunicacién como los datos del
comunicante.

Datos Generales

Realicen un pago para cada comunicacion. El pago de tasa correspondiente a la comunicacion sera
individualizado para cada una. No pueden utilizar un mismo documento de tasas para varias comunicaciones
aunque el importe fuera el correspondiente a la suma de las mismas. Por ejemplo no pueden incluir un pago
de 600E en un anico justificante de tasas aunque fueran a aplicarlo a 6 comunicaciones, tendran que hacer 6
abonos independientes de 100E e introducir el documento correspondiente en cada comunicacion.

Pague Agui su Tasa
Descargue Agqui el Modelo 317

[0 comunicacién exenta pago de tasas L7

Ref. de Abono (%) | Seleccionar... b L)

Documento de pago de tasas (%) Examinar... Adjuntar

Datos Comunicante

Datos especificos de la comunicacién

En calidad de (*) | Seleccionar... v ‘ @) Otro especificar

Datos de la persona qua afectia la comunicacisn

Mombre (*)

ler Ap (*) 2do Ap
MIF/Pasaporte (*) Pais nacionalidad (*)
Darnicilio (*)

Localidad (*}) Pais (*})

CP "

Teléfono (*) Fax (*)

E-mail

Datos de la empresa comunicante

Mombre Empresa (*)

NIF/CIF
Daormicilio (*)
Localidad (*) Pais {(*}
P %
Teléfono (*) Fax (*}
E-mail
Siguiente
Datos Generales de la comunicacion
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Los datos a introducir son los siguientes:

6.1.1. Datos Generales

En la parte superior de la pantalla hay un botdn para realizar directamente el pago de tasa.
Pinchando este botdn tienen la opcién de realizar directamente el pago telematico. También
aparece otro botdn para descargarse el modelo 317 para cualquier otra modalidad de pago no
telematica.

Referencia de abono, seleccionen “nimero de pago de tasas”, deben indicar el nimero del
modelo 317 (el nimero de pago de tasa se encuentra en la parte superior derecha, tiene 13
digitos y empieza por 3) Deberd adjuntar el modelo 317 pagado, ya sea escaneado (si ha realizado
el pago utilizando la opcién de “descarga de modelo”) o bien el modelo 317 electrénico emitido
por el sistema en el pago telematico de tasas al completar el proceso del pago. Puede encontrar
mas informacidén respecto al abono de las tasas en la direccién:
http://www.aemps.gob.es/industria/tasas. En dicha direccidén pueden consultar los documentos
de ayuda en pdf. para el pago de la tasa por residentes en Espafia (“Guia para el pago por
residentes”) y por no residentes en Espafia (“Payment Guide for non residents”).

El epigrafe de la tasa de nueva comunicacién es el 8.03 que puede encontrar en la direccion:
http://www.aemps.gob.es/industria/tasas/relacionTasas.htm.

IMPORTANTE. , NO PUEDEN PASAR MAS DE DIEZ DiAS ENTRE LA FECHA DE INGRESO DE LA TASA
EN EL BANCO Y LA FECHA DE ENViO DE LA COMUNICACION.

En caso de que su comunicacién esté exenta del pago de tasa, debe marcar la casilla
correspondiente. Los casos en que una comunicacién de comercializacion esta exenta del pago de
tasa son los siguientes.

a) Comunicaciones de productos sanitarios de clase lla comercializados en Espana
antes del 21 de marzo 2010 (Disposicion transitoria Tercera del RD 1591/2009).

b) Comunicaciones de productos sanitarios de clase Illb o Illl que ya fueron
comunicados anteriormente segin el RD 414/96 y abonaron la tasa
correspondiente en su dia pero han extraviado el documento de abono de tasa y
pueden justificar que se pagé mediante el documento de anotacién o equivalente
emitido por la Subdireccion General de Productos Sanitarios.

c¢) Comunicaciones de productos sanitarios de clase Ilb o Ill que estaban en el
mercado espafiol antes del 31 de diciembre de 1994 y cumplian la legislacion
vigente en esa fecha y por tanto estaban exentos de tasa segun la disposicién
transitoria segunda del RD 414/96.

En los casos b) y c), el comunicante debera incluir el documento que acredite su situacion

mediante el boton Examinar y Adjuntar.

6.1.2. Datos comunicante

En la casilla “En calidad de” debe seleccionar la opcién adecuada en el desplegable que brinda las
siguientes opciones:

e Fabricante
e Representante autorizado/ Responsable autorizado
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e Importador

e Distribuidor

e Otro (en caso de seleccionar esta opcion, completar la casilla “otro especificar”) Este caso
debe estar siempre directamente relacionado con la comercializacion del producto.

En caso de que deban seleccionar varias opciones (por ejemplo, fabricante y distribuidor), han de
elegir la primera que aparece en el desplegable y pueden indicar la otra opcidn en el apartado de
observaciones de la pestafia Documentacion.

Si en la pestana “Generales” selecciona por ejemplo distribuidor, en el campo “en calidad de”, los
datos del comunicante se incluirdn de forma automatica en los datos del distribuidor.

Los datos de la “Persona que realiza la comunicacién” y de la “Empresa comunicante” se
introducen en la primera entrada en la aplicacion (Seccién 4).

6.2. Pestana Producto

6.2.1. Productos Sanitarios.

La pantalla de productos sanitarios tiene el siguiente aspecto:
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Datos del producto

A efectos de una comunicacién se considerard un solo producto, aguellos que perteneciendo a la misma categoria, genérico, tipo v fabricante tienen una cormposicidn cualitativa,
funcién v finalidad idéntica.

Este producto ha sido comunicado con anterioridad a la fecha 15 de Marzo de 2010 a la AEMPS O

Mombre Comercial
8]

&

Clase Prod. (*} Seleccionar... v agrupacién [
Mornenclatura GMDN

Categaria Prad. (*) Seleccionar... o
Genérico Praod. (*) Seleccionar... b 9 yer Lista Genéricos

Otro Especificar

Tipo de producto (*) | geleccionar... bt
Otro especificar

Descripcidn breve
)

&

Finalidad Prevista (*)

&

Fecha de comercializacion y/o puesta en servicio en
Espafia (*) (& (dd/mmsyyyy)

Otros nombres comerciales

Aiiadir Otros Nombres Comerciales

Nombre Productos Incluidos

Incluir los componentes con sus nombres comerciales, en caso que los tuviera, En caso necesario, puede adjuntar informacidn sobre las nombres/caracteristicas de los
componentes del producto, En caso de modificacion ver explicaciones en docurmento de FAQ en la seccidn Ayuda.

Afadir Nombre de Producto Incluido L7
Documento de productas incluidos
Exarminar. Adjuntar documento de productos incluidos

Modelo(s)

Ze consideran modelos de un producto aquellos que tengan las mismas caracteristicas definidas para el mismo, que puedan presentar diferencias dimensionales, distinta
composicion cuantitativa v variaciones estructurales (tamafio o formal, que se diferencian por un ndmero de referencia, codigo o catdlogo e incluso con un nombre cormercial
propio.

Documenta de modelos {*) 9 Instrucciones v ejemplo
Examinar... Adjuntar documento de modelos (7]}

Este docurnento, elaborade por la empresa comunicante, acompafiard al documento de anotacidn con el fin de que consten los rmodelos incluidas en la comunicacidan, Este

Pestafia Producto - Productos de tipo PS

6.2.1.1. Datos del Producto

e Siel producto de las clases llb o lll ya ha sido comunicado con anterioridad a la fecha 15 de
marzo de 2010 a la AEMPS, en aplicacion del Art. 12 del RD 414/96, debera seleccionar el
botdn. También debe seleccionar este botdn si ya ha presentado la comunicacién de este
producto en formato papel en el Registro de la AEMPS con posterioridad a esta fecha y
desea tramitarla en esta aplicacién telematica. En este caso debe introducir escaneado el
documento de tasa ya abonado, en la pantalla de datos generales. En ningln caso esta
casilla es aplicable a los productos de la clase lla, aunque estos fueran comunicados en
virtud del Art. 14 del RD 414/96 ya que esta comunicacion no es equivalente a la del Art.
12 que es a la que se refiere esta casilla.

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

e Clase producto: lla, llb o lll en funcién de la clasificacion del producto.

e Agrupacion: esta casilla se seleccionara solo en caso de agrupaciones (ver punto 8 de este
manual)
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e Categoria/Genéricos/Tipos: Seleccionar del desplegable. La opcion otros, debera ser
especificada de forma breve. Como ayuda podrd encontrar un listado en anexo 1 de este

@) yer Lista Genéricos

manual o descargarlo de la aplicacién, en la seccion @oen pantalla
e Descripcion breve: Describa el producto de que se trata, partes de que consta...
e Finalidad prevista: describa brevemente la finalidad del producto.
e Fecha de comercializacidon y/o puesta en servicio en Espafia: siendo esta fecha la de la
primera transaccion comercial del comunicante en Espaiia.

Consideracién de producto: se considerard un sélo producto a efectos de una comunicacién,
aquellos que perteneciendo a la misma categoria, genérico, tipo y fabricante, tienen una
composicidn cualitativa, funcion y finalidad idéntica.

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

6.2.1.2. Otros nombres comerciales

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

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

En caso de que seleccionen como Area geografica “Comunidad Europea” se entiende que esa
marca se utiliza en otros paises comunitarios pero no en Espafia. En ese caso, asi como cuando
seleccionen “Otros paises” no deben incluir los etiquetados e instrucciones de uso.

Otros nombres comerciales

En caso que haya seleccionado corno drea geografica Espafia, deberd incluir la documentacidn para ese producto, certificado CE, etiquetado e instrucciones de usa.
Mombre Comercial
L]

Area geografica (*) Selaccionar... - Pais

Yolver Guardar

Afadir/Editar Otros Nombres Comerciales

6.2.1.3.Nombres Productos Incluidos

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

Detallamos algunos ejemplos explicativos:

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

Prétesis total de rodilla: Componentes femorales / Componentes tibiales / Componentes
patelares

Prétesis total de cadera: Vastago femoral / Cabeza femoral / Componente acetabular.
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Kit glucemia: medidor de glucosa / tiras reactivas (todos sus formatos) / soluciones de control.

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

Los productos incluidos se identificaran solo por su nombre genérico (ej: tornillo). En caso de que
existan modelos, éstos se especificaran en el documento de Modelos segun las instrucciones de la
seccion 6.2.1.4.

Nombre Productos Incluidos

Incluir los componentes con sus nombres comerciales, en caso que los tuviera, En caso necesario, puede adjuntar informacidn sobre las nombres/caracteristicas de los
componentes del producto, En caso de modificacion ver explicaciones en docurmento de FAQ en la seccidn Ayuda,

ARadir Nombre de Producto Incluido L7
Documento de productas incluidos
Examinar. Adjuntar documento de productos incluidos

Afadir/Editar Nombres de Productos Incluidos

Si los productos incluidos son mas de diez, en lugar de introducirlos de uno en uno, pueden
adjuntarse en forma de fichero.

Para ello, en la casilla “Documentos de productos incluidos”, pulse sobre el botén “Examinar”,
seleccione el fichero correspondiente y pulse el botén “Adjuntar”.

No obstante, en la medida de lo posible, se recomienda adjuntarlos de uno en uno mediante el
botdon “Anadir nombre de producto incluido”.

6.2.1.4. Modelo(s)

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

Modelo(s)

Se consideran modelos de un producto aquellos que tengan las mismas caracteristicas definidas para el mismo, que puedan presentar diferencias dirmensionales, distinta
comnposicidn cuantitativa v wariaciones estructurales (tarmafio o forma), que se diferencian por un ndmero de referencia, cddigo o catdlogo e incluso con un nombre comercial
propio,

Documnento de maodelas {*) W 1rstrucciones ¥ ejemplo
Examinar... Adjuntar documento de modelos 9

Este documento, elaborado por la empresa comunicante, acompariard al documento de anotacion con el fin de que consten los modelos incluidos en la comunicacion. Este
documento debe ser adjuntado en formato pdf ¥ no debe llevar ninguna proteccidn por contraseiia. Ademas, debe ser compatible con las versiones de PDF
1.4 o anteriores.

Adjuntar documento de modelos

Las caracteristicas de la totalidad de los modelos, debera incluirla mediante fichero adjunto en
formato PDF (version 1.4 o anteriores) no protegido por contrasena.

Para ello, debe utilizar un archivo elaborado por su propia empresa en formato pdf donde se
relacionen todos los modelos o variantes del producto que incluye la comunicacién. Como minimo
deben indicar el genérico del producto y la descripcidn de cada variante o modelo de modo que se
puedan identificar adecuadamente. Sobre esta base, y segun los intereses de la empresa
comunicante, pueden anadir los cédigos y/o referencias y/o nombre comercial si lo tuviera.
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Este archivo puede seleccionarlo en el disco duro de su propio ordenador mediante el botdn
examinar y pulsando el botén “adjuntar nuevo modelo” quedard incorporado a la aplicacion.

Este archivo de modelos/variantes acompafiara al documento de anotacién de la comunicacién
cuando ésta sea validada y es imprescindible para identificar el producto ya que el documento de
anotacion incluye solo el nombre comercial. Siempre deben incluir este archivo de
modelos/variantes, aunque solo haya un modelo. (Ver ejemplo de documento de modelos).

Si la version del pdf obtenido fuera 1.5 o superior, puede convertir ese documento a 1.4
utilizando el programa gratuito PDF. CREATOR que pueden descargar de Internet.

HAR MEDIGA SA,

C/GranVia 17
28163 Madnd
Tel. 912 345 678

Nodelos del producte: Catéter de angioplastia MARCUSMED.
Catéter Judkins izquierds 4 French Bef 1234
. 3 French Bef 1235
& French Ref 1236

Catéter Indkins derecho 4 French Fef 1237
- 3 French Fef 1238
& French Fef 1239

Catéter Amplatz izquierde 4 French Bef 1230
- 5 French Bef 1231

6 French Bef 1232

Catéter Amplatz derecho 4 French Eef 1233
= 5French Bef 1244

6 French Bef 1243

Catéter Bypass coronanie 4 French Eef 1245
. 3 French Fef 1247
6 French Eef 1243

Catéter Pigtail 4 French Eef 1240
. 3 French Eef 1230
6 French Eef 1231

Ejemplo de documento de modelos

Cuando las diferencias entre distintos modelos se plasmen en las instrucciones de uso vy
etiquetados Unicamente como n?2 de referencia, cédigo o catdlogo distintos, manteniendo el resto
de los textos exactamente iguales, deberan incluir en la documentacion adjunta un solo
etiquetado e instrucciones de uso, justificandolo en el campo observaciones. Cuando por el
contrario los modelos se diferencien tanto que incluso lleven nombres comerciales diferentes,
deberdan adjuntar el etiquetado e instrucciones de uso de cada uno de ellos
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Cada documento nuevo que deba afiadir, hagalo pulsando el botdn “Afadir Etiquetado” en la
pestafia documentacién (Seccién 6.7). Lo mismo ocurre en el caso de las IFU.

El funcionamiento de la aplicacién para incluir la documentacién es el mismo que el del apartado
anterior.

6.2.2.Productos PSDIV

La pantalla de Productos Sanitarios para Diagndstico In Vitro tendra el siguiente aspecto:

Datos del producto

B efectos de una comunicacidn se considerara un solo producto, aguellos que perteneciendo a la misma categoria, genérica, tipo v fabricante tienen una compaosicidn
cualitativa, funcidn v finalidad idéntica,

Este producto ha sido comunicado con anterioridad a la fecha 15 de Marzo de 2010 a la AEMPS O

MNombre Comercial
3

Grupo (*) |Se|ecci0nar.‘. v Nomenclatura GMDON W

Categoria Prod. (*)

Genérico Prod, (*) |Se|ecci0nar.‘- b’ |

Otro Especificar

analita {*) 9
Tipo de Variable (*] | seleccionar.., v

Especificar

Tipo de Muestra (*) |Se|eccionar.‘. bt |

Otro Especificar

Método Analitico (*) |Se|eccionar.‘- b |

Especificar

Pardmetros analiticos y/o diagnésticos: sensibilidad analitica, sensibilidad de diagndstico, especificidad analitica, O (7}
especificidad de diagnéstico, exactitud, interferencias conaocidas, limite de deteccidn. Estos datos se encuentran el
folleto de instrucciones

Caracteristicas Especiales | Seleccionar... - Especificar

Fecha de comercializacidn y/o puesta en servicio en
Eapaia (*] E‘ (dd/mmdyyyy)

Diros nombres comerciales

Afiadir Otros Nombres Comerciales

Mombre Productos Incluidos
neluir los componentes con sus nombres comerciales, en caso que los tuviera, En caso de modificacion ver explicaciones en documento de FAQ en la seccidn Ayuda,

Aiiadir Nombre de Producte Incluide

a cualquier duda consulte el manual de usuario en |a seccidn ayuda {parte superior izquierda, con el simbolo @ 3

Pestafia Producto - Producto de tipo PSDIV

6.2.2.1. Datos del Producto Sanitario para diagnéstico In-Vitro

e Siel producto ya ha sido comunicado con anterioridad a la fecha 15 de marzo de 2010 a la
AEMPS, deberd seleccionar el boton. También debe seleccionar este botén si ya ha
presentado la comunicacion de este producto en formato papel en el Registro de la AEMPS
con posterioridad a esta fecha y desea tramitarla en esta aplicacion telematica. En este
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caso debe introducir escaneado el documento de tasa ya abonado, en la pantalla de datos
generales.

e Como ayuda, podra encontrar en anexo de este manual los listados de: Grupo / Genérico/
/ Tipo de Variable / Tipo de Muestra / Método analitico / Caracteristicas especiales.
También podrd descargarlo de la aplicacién, en la seccién 7]

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

e Los parametros analiticos y diagndsticos son sensibilidad analitica, sensibilidad de
diagnéstico, especificidad analitica, especificidad de diagndstico, exactitud, interferencias
conocidas, limite de deteccion. En caso de que no se encuentren en el folleto de
instrucciones, debera detallarlas en el campo observaciones de la pestaifia documentacion.

e Otros nombres comerciales y Nombres Productos Incluidos (ver puntos 6.2.1.2. y 6.2.1.3.
de Productos PS).

6.2.3. Productos PSIA
La pantalla de Productos Sanitarios Implantables Activos tendra el siguiente aspecto:

Datos del producto

A efectos de una comunicacién se considerard un solo producto, aquellos que perteneciendo a la mismma categoria, genérico, tipo v fabricante tienen una composicidn cualitativa,
funcién ¥ finalidad idéntica.

Este producto ha sido cornunicado con anterioridad a la fecha 15 de Marzo de 2010 a la AEMPS O

Mombre Comercial

0
Categoria Prod. (*) Momenclatura GMDN
Genérico Prad. (*) Seleccionar... v | @ yer lists Genéricos

Otro Especificar

Tipo de producto (*) | celeccionar... b

Otro especificar {*)

Descripcidn breve
*

9
Finalidad Prevista {*) (7}
Fecha de comercializacidn v/o puesta en servicio en
Eepafia (%) FEI (dd/mmdyyyyl

Dtros nombres comerciales

Adadir Dtros Nombres Comerciales

Nombre Productos Incluidos

Incluir los componentes con sus normbres comerciales, en caso que los tuviera. En caso necesario, puede adjuntar infarmacidn sobre las nombres/caracteristicas de los
componentes del producto, En caso de modificacion ver explicaciones en documento de FAQ en la seccidn Ayuda,

Aiiadir Nombre de Producte Incluide
Documento de productas incluidos
E xaminar... Adjuntar documento de productos incluidos

Modelo(s)

Se consideran modelos de un producto aguellos que tengan las mismas caracteristicas definidas para el mismo, que puedan presentar diferencias dimensionales, distinta
composicion cuantitativa v variaciones estructurales (tamafio o forma), que se diferencian por un ndmero de referencia, cédigo o catdlogo e incluso con un nombre comercial
propio.

Documenta de modelos {*) @ 1nstrucciones v ejempla
Examinar... Adjuntar decumento de modelos L7)]

Este docurnento, elaborado par la empresa comunicante, acarnpafiard al docurnents de anotacidn con el fin de que consten los maodelas incluidos en la cormunicacidn. Este
documento debe ser adjuntado en formato pdf ¥ no debe llevar ninguna proteccion por contraseiia. Ademas, debe ser compatible con las versiones de PDF
1.4 o anteriores.

Pestafa Producto — Producto de tipo PSIA
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Si tiene alguna duda, puede remitirse a la explicacién dada para el formulario de PS 6.2.1

6. 3. Pestana Fabricante

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 comercializacion de éste
en su propio nombre, independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta
misma persona o por un tercero por cuenta de aquélla.

En caso de que en la pestafia “Generales” seleccione en el campo “en calidad de” la opcidn
fabricante, los datos del fabricante se cargan con los datos introducidos de la empresa
comunicante. No obstante, en el caso de que la empresa sea espafiola, tendra que introducir,
ademas el dato del numero de la licencia. La aplicacién verificara que este nimero corresponde al
fabricante. ATENCION, solo debe introducir los digitos numéricos, nunca las letras PS que
acompanan a todos los nimeros de licencia de fabricantes espaiioles.

En caso de que en la pestafia “Generales” seleccione en el campo “en calidad de” una opcidn,
distinta a Fabricante, se encontrard con la siguiente pantalla:

Datos del fabricante

Utilice el botdn buscar para descargar los datos de las empresas ya afiadidas. Es recomendable, incluir algdn criterio de blsqueda. En caso que
el fabricante sea espaficl, debera introducir el dato del nimero de licencia, dar al botdn buscar y seleccionarla de la lista.iAntes de afiadir
pulse guardar temporalmente!

Pais Seleccionar. .. b/
MIF/CIF Licencia Buscar || Aadir | 9

Busqueda Fabricante

Esta pantalla nos da la opcion de buscar o de afiadir un nuevo Fabricante. Pulsando el botdn
“buscar”, la aplicacion descarga los datos del fabricante del archivo de empresas
creadas/afiadidas previamente por el comunicante y ademas toda la base de datos de fabricantes
espanoles que se carga por defecto. Es recomendable seleccionar el pais como criterio de
busqueda. También se pueden utilizar los campos de NIF/CIF o licencia como criterios de
busqueda si se conocen, no son imprescindibles. La lista que aparece se puede ordenar
alfabéticamente pinchando la cabecera. Le recomendamos siempre buscar antes de anadir.

Si el fabricante se encuentra en el listado, debera seleccionarlo pulsando+#, de esta forma
aparecera el detalle del Fabricante elegido.

Si el fabricante no se encuentra entre las empresas debera afiadirlo.

Para aiadir nuevo Fabricante, debera seleccionar el botén anadir e introducir los datos exigidos.
(Ver ilustracion Detalle de Creacion de Nuevo Fabricante)

Al Pulsar el botén “Crear Fabricante”, se afiade el Fabricante en la base de datos y se asocia a la
comunicacion. Se mostrard el formulario con los datos. Antes de pulsar “Crear fabricante”
asegurese de que los datos introducidos son correctos. En caso de error, pulsando el botén
“borrar” eliminara los datos introducidos. Una vez pulsado “Crear fabricante” no podra modificar
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los datos y si son errédneos necesitara la ayuda del Equipo de Soporte Informatico de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (pmps_incidencias@aemps.es) para
subsanar el error.

Si pulsa “volver”, podrd volver a la pantalla anterior (bdsqueda de fabricantes).

En caso de que el fabricante pertenezca a Irlanda u otro pais que no tenga cddigos postales (CP)
introduzca en su lugar 00000.

Datos del nuevo fabricante

Datos del fabricante

Mombre Empresa (*)
NIF/CIF

Domicilio

Domicilio {*}

Lacalidad (*) Pais (*} Seleccionar... v
CP (*)

Teléfono (*) ) Fax (*) L]

E-rnail

| Volver | | Crear Fabricante | | Borrar |

Detalle de creacion de nuevo Fabricante.

6.4. Pestaina Representante

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

Estos datos no serdn exigidos por la aplicacion en caso que el fabricante pertenezca a:

- Los 27 paises integrantes de la UE: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, la
Republica Checa, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia Estonia, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos,
Polonia, Portugal, Rumania, el Reino Unido, y Suecia

- Los miembros de la AELC: Islandia, Liechtenstein y Noruega
- Suiza
- Turquia

- Mbdnaco

El funcionamiento de la aplicacién y el procedimiento de inclusién de datos, es igual que el de
Fabricante. (Seccién 6.3)
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6.5

. Pestana Distribuidores

El funcionamiento de la aplicacién y el procedimiento de inclusién de datos, es igual que el de

Fabrica
“distrib

nte. (Seccién 6.3). Cuando en la pantalla “Generales” se ha seleccionado la opcién
uidor”, el campo distribuidor quedara relleno con los datos del comunicante.

No obstante, para afiadir mas empresas distribuidoras, debera pulsar el botén “afiadir
distribuidor” tantas veces como distribuidores tenga el producto.

Hay que tener en cuenta que solo deben incluir en la comunicaciéon los distribuidores que
comercialicen en Espana.

6.6

. Pestana Procedimientos

En la pestafa de procedimientos se muestra un listado con los datos de procedimientos de
evaluacién, que corresponden al tipo de producto (PS, PSDIV, PSIA) y a la clase/grupo de producto
gue haya seleccionado en la pestaiia de “Producto”.

En esta pestana, debe introducir el certificado y los datos del organismo notificado. Para ello,
pulse el botdn “Afadir Certificado”. Los datos que se muestran son los siguientes:

Yolver

Datos de los procedimientos de Evaluacién

Mirmera OMN (*)

Mirnero Certificado {*)
Documenta (*) Examinar... Adjuntar

Procedimiento (*) Seleccionar... b’

Tamafio maximo 10 MB. ¥Yerifique la legibilidad del documento adjuntado. Preferentemente no escaneado.

Froducto

Observaciones

[

Fecha Caducidad (*) m (dd/mmdyyyyd

Guardar

Afiadir un procedimiento de evaluacion

e Numero ON que debe ser de 4 cifras

e Numero Certificado: sdlo se admitiran letras y nimeros, sin espacios en blanco, guiones ni
ningun otro tipo de separador y suele venir tras la indicacién Certificate Registration No o
Certificate No o No CE.

e Fecha Caducidad: suele estar escrito como expiry date o valid until. Debe estar en vigor. Si
utiliza un navegador distinto de Internet Explorer, el calendario a veces no funciona bien
(ano 3000). Utilicen Internet Explorer para evitar este error.

e Documento: ruta para incorporar el fichero de certificado. Pulse examinar y luego adjuntar

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

e Producto: dispone de esta casilla para indicar el producto si lo desea. Esto solo es util en el
caso de las agrupaciones de distintos productos. (Ver punto 8 de este manual).

e Observaciones. Pueden incluirlas si lo desean.
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En el caso de los productos de clase lla, en los que hay que introducir la Declaraciéon CE de
Conformidad Anexo VIl (documento emitido por el fabricante y no por el ON) se consignara el n?
de ON que ha certificado los anexos IV, V o VI que deben complementarlo y no es obligatorio
introducir n? de Certificado ni fecha de caducidad de dicha Declaracién CE de Conformidad Anexo
VII, puesto que este documento es emitido por el fabricante y puede no tener nimero ni fecha de
caducidad.

Pulsando el botdn “Guardar” se asocia el certificado a la comunicacién y se vuelve a la pestaiia de
Procedimientos, donde se podrd afiadir en caso necesario, un nuevo certificado. La aplicacion
verifica que los certificados introducidos corresponden a las opciones posibles y en caso contrario
da un mensaje de error.

Fams de los procedimientos de Evaluacion

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Clase I11

# Anexao Il punto 3 + Anexo II punto 4 (Examen de disefio)
* Anexo III + Anexo IV

e Anexo III + Anexo W

Airadir Certificado
2 registros encontrados, Mostrando 2 [1]

. . Namero Fecha
E eruficado Lacucidod -

Anexo IT punto 4 .

Claze III (Examen de nz1g 55987 22/06/2012 Certificade 20100628 124238.doc a Bl s
dizefio) - -

Claze IT1 Anewo IT punta 3 nz1s 123456 1562012 Centificade 20100628 124133.doc a [ %

Resultado de afiadir un procedimiento de evaluacion

6. 7. Pestaila Documentacion y Observaciones a la CCPS

En la pestafia de documentacién se introduce el etiquetado e instrucciones de uso y las
observaciones que el comunicante considere necesarias para la comunicacién. Estas
observaciones permanecen en el histdrico de la CCPS y seran leidas por el técnico que valida la
CCPS para su anotacion.
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Etiquetado e instrucciones de uso

Etiquetado e instrucciones de uso

Afadir Etiquetado Afnadir TU

2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]

Etiquetado e Instrucciones con las Etiquetado e Instrucciones presentados
que se comercializa en Espafia a/fcertificados por el Organismo Notificado

Han sido sometidas al Grganizmc' Manuzl_Instrucciones_Inst ON_20100125_012914.doc T
MNotificado quedando incluida |z versién _T x
espzficla
Han sido sometidas al Organismo E
Netificade quedanda incluida |z version Etiquetada__ Ftiq_ON_20100125_012859.doc a Eg 3

espaficla

Observaciones de la Comunicacion y Documentacion Asociada

Observaciones de la Comunicacién y Documentacién Asociada

[OHe enviado documentacién por CD PONER FECHA A TODAS LAS
OBSERVACIONES ej:23/09/09 El Etiquetado es del modelo 292

Observaciones

Documentacién asociada
Doc_Asociado_20100125.doc &) X

llustracion 34: Pestafia Documentacion

La aplicacion solo permite la inclusidon de un Unico Documento Asociado pero puede tener tantas
paginas como desee. Si tiene que incluir varios documentos puede hacerlo refundiéndolos en uno
solo. El Documento Asociado se cierra una vez anotada la comunicacion y no puede ser
actualizado. Solo puede utilizarse durante la tramitacién de la nueva comunicaciéon hasta su
anotacion. Es importante tener esto en cuenta para no incluir en ese apartado documentos que
requieran actualizacién posterior. Cualquier observacién que sea necesario realizar una vez
anotada la comunicacién solo puede hacerse en el apartado Observaciones de Modificacidn, en el
Historico de la misma.

6.7.1.Etiquetado e Instrucciones de uso

Una comunicacion puede llevar mas de un etiquetado o instrucciones de uso. Para afiadir
documentos pulse el boton “Afadir Etiquetado” o “Afadir IU”.

Etiquetado e instrucciones de uso

Seleccionar... v

Etiquetado e Instrucciones con las que se comercializa en Esparia
Etiquetado e Instrucciones presentados a/certificados por el Organismo Notificado

Tamafio maximo 10 MB. Yerifique la legibilidad del documento adjuntado. Preferentemente no escaneado. En caso que su fichero sea
maés pesado, deberd enviar en un CD los documentos digitalizados a la AEMPS-Departamento de Productos Sanitarios, Seccidn
Comunicaciones de Comercializacion, Cf Campezo 1, 28022, Madrid e indicar en el campo observaciones de esta pestafia,
exactamente qué es lo que envia en CD, para que quede constancia de esto en la comunicacion.

Los documentos enviados por CD, deberdn ser incluidos en la aplicacion mediante un documento, ¥a sea en blanco {escrito etiquetado

espafiol o instrucciones de uso inglés) o preferentemente la primera hoja y dltima hoja de las instrucciones de uso y/o etiquetado,
sino la aplicacién no le permitird enviar la comunicacidn.

Guardar

Nuevo Documento de Etiquetado
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El tamaio del fichero adjunto serd de un tamano mdximo de 5 Mb para etiquetados, certificados y
tasas, y de 10 Mb para las instrucciones de uso. En caso que su fichero sea mas pesado, debera enviar
en un CD los documentos digitalizados a la AEMPS- Departamento de Productos Sanitarios, Seccion
Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio, C/ Campezo 1, 28022, Madrid e indicar en
el campo observaciones de esta pestafia, exactamente qué es lo que envia en CD, para que quede
constancia de esto en la comunicacién.

Verifique antes de enviarlos la legibilidad. Los documentos adjuntos deberdn ir en formato .pdf o .doc.
y si son pdf se recomienda la versién 1.4 o anteriores, Se debe reducir todo lo posible el tamafio de los
ficheros, realizando un proceso de reconocimiento de caracteres (OCR) en el caso de ficheros pdf. Use
winzip o rar, para la compresion. Si no dispone de este software, puede descargarse una versiéon de
prueba en las siguientes paginas http://www.winzip.com/downwz.htm o
http://winrar.gooofull.com/es/programa?gclid=CMPCrMLk8poCFRWA3godKx4udQ

Todo documento previamente anotado quedarda para siempre en el histérico. El sistema guarda
también las notificaciones enviadas al comunicante.

La aplicacién le da la opcidon de seleccionar si el Etiquetado e instrucciones de uso:
» Son traduccion y transposicion fiel del etiquetado e instrucciones certificados por el
organismo notificado (caso de etiquetas e instrucciones en un solo idioma)

» Han sido sometidos al organismo notificado quedando incluida la version espafiola en
la certificacién emitida por dicho organismo (caso de multilinglies que incluyen el
espafiol)

En el caso de que la version espafiola haya sido sometida al Organismo Notificado en la evaluacion
del producto, el comunicante incluird la versidon certificada. En el caso de que sean traduccién y
transposicion fiel de los certificados por el organismo notificado debera incluir 2 documentos, por
un lado el empleado para su comercializacidon en Espafia y por otro el evaluado por el Organismo
Notificado.

El boton “Examinar” busca el documento asociado y el botdon “Adjuntar Etiq.”o/y “Adjuntar 1U.”
guarda en el sistema el documento.

En comunicaciones anotadas, para modificar los documentos adjuntados debera eliminar primero
el documento que ya tiene asociado pulsando el botén (¥*). Una vez eliminado repita las
operaciones indicadas para afiadir lo nuevos documentos (recordamos que a pesar de eliminar,
todo documento anotado permanecera siempre en historico)

6. 8. Pestana Resumen

En esta pestafia obtendra un resumen de todos los datos introducidos en la comunicacion, junto
con un campo correspondiente a la declaracion de veracidad.

7 Envio de una Comunicacion.

Tras aceptar la declaracion de Veracidad, tendrd dos opciones: pulsar el botén “Enviar Con
Certificado digital” que nos redirige a una pagina para firmar digitalmente y en cuyo caso la CCPS
se dirigira al buzén Nueva Com. Registrada, o “Enviar sin Certificado” en cuyo caso la CCPS se
dirigira al buzéon Nueva Com. Pdte. de Registro.
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Declaracion de veracidad

Don/Dofa USUARIO PRUEBA AEMPS, en representacidn de la empresa AEMPS TESTING, S5.4A., efectda la comunicacién
de comercializacidn v/o puesta en servicio arriba indicada, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 19 del Real
Decreto 1616/2009, de 26 de Cctubre, por el que se regulan los productos sanitarics implantables activos, v declara que
son ciertos los datos aportados en dicho formulario v gue el producte comunicade cumple las reglamentaciones gue le
=on de aplicacidn.

Acepto

| Anterior || |

Enviar con certificado digital | Enviar sin certificado digital |

Enviar comunicacion

Si pulsa enviar con certificado digital le abrira una ventana para seleccionar certificado:

Seleccione el certificado que quiere usar.

Enviadoa  Emitido ...  Propdsit.. MNombre... Fechad.. Ubicaddn
PSC Ban... Autentic... CN=Pru... 27/05/2... Nodispo...

< >

I Acepkar I[ Cancelar ][ Wer certificado ]

Detalle Firma.

En esta nueva ventana firme pulsando el botén “Aceptar”.

El sistema envia un correo electrénico al comunicante indicando el nombre del producto
tramitado, el buzdn en el que se encuentra (Nueva Com. Registrada o Nueva Com. Pendiente de
Registro) y adjunta un resumen de la comunicacién y un acuse de recibo.

En caso de que no disponga de certificado digital, podra enviarla pulsando “enviar sin certificado”.
En este caso debe remitir en papel una “DECLARACION DE IDENTIDAD” firmada segtin modelo que
puede encontrar en la Ultima pagina de este manual y que puede descargar también de la seccidn
ayuda de la aplicaciéno.

Este documento es imprescindible que lo haga llegar en papel al Registro General de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ¢/ / Campezo, 1 Madrid -28022.

Cuando el Registro General entrega este documento a el Departamento General de Productos
Sanitarios, se le da de alta la comunicacién en PMPS vy recibira un correo comunicandole que su
comunicacion ha pasado al estado Disponible en el buzon de Nueva Comunicacion Registrada. A
partir de entonces la Agencia iniciara los tramites de validacion de la comunicacién. Este
documento solo hay que remitirlo la primera vez que se inicia una comunicacién, para las
subsanaciones de las incidencias remitidas por la Agencia, no es necesario que lo vuelvan a
enviar.
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En el caso de las modificaciones si envia con certificado digital pasara del estado Anotado al buzén
de “Modificacién registrada” y si la envia sin certificado se tramitard desde Anotada al buzén
“Modificacién pendiente de registro” a la espera de ser aceptada por la Agencia.

Las modificaciones remitidas sin certificado digital igualmente requieren la presentaciéon en
Registro de la DECLARACION DE IDENTIDAD firmada por el comunicante SIEMPRE, tanto la
primera vez que se envia cada modificacion como en las subsanaciones de dicha modificacién
gue pueda solicitar la Agencia.

8 Explicacion del tratamiento de agrupaciones

Una agrupacion es un conjunto de varios productos sanitarios, de uno o de distintos fabricantes,
gue 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.

Para introducir los datos de comunicacién de una agrupacion se sigue el siguiente procedimiento:
e En la pestaiia producto:

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

0 Marque la casilla prevista para agrupaciones.

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

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

0 Productos incluidos: deben indicar todos los componentes de la agrupacién
(incluso los productos de clase | si los hubiere) y junto a cada uno de ellos, el
fabricante con su nombre y direccion y el Representante Europeo Autorizado en su
caso.

e En la pestaiia fabricante: Deben consignar el Agrupador con sus datos correspondientes.

e En la pestaiia procedimientos: deben incluir los datos de los marcados CE y n? de
Organismos Notificados de cada uno de los productos de clase lla, Ilb o lll que intervienen
en la agrupacion. (Ver pantalla Procedimientos en caso de agrupaciones)
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Datos de los procedimientos de Evaluacidn

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Clase ITa

* Anexo IV + Declaracidn CE de conformidad WII
* Anexo V + Declaracidn CE de conformidad WII
* Anexo VI + Declaracidn CE de conformidad WII
s Anexo II punto 3

Clase ITh

& Anexao II punto 3

& Anexo [T + Anexo TV
* Anexo I + Anexo W
® Anexo III + Anexo VI

Clase ITT

= Anexo I punto 3 + Anexo 11 punto 4 (Examen de disefio)
* Anexo III + Anexo IV

* Anexo I + Anexo W

Afadir Certificade

Pantalla “Procedimientos” en caso de Agrupaciones

En esta pantalla informativa, se ven las combinaciones de procedimientos posibles para cada
producto componente de la agrupacién atendiendo a su clase. El proceso a seguir es el siguiente:

| Anadir Certificado |

Pulsar y aparecera la siguiente pantalla:

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Mlrnera ON (*) ()]

Mirnera Certificado {*) ()] Fecha Caducidad {*) I“EI (dd/mmsyyyy)
Docurnento (*) E=arninar. .. Adjuntar

Clase (*} Seleccionar... e

Procedimienta (*)

Tamaiio maximo 10 MB. Yerifigue la legibilidad del documento adjuntado. Preferentemente no escaneado.

Producto

Observaciones

Yolver Guardar

Pantalla Datos de los procedimientos de evaluacién en Agrupaciones

En esta pantalla se introducirdn todos los datos correspondientes a cada uno de los productos de
clases lla, Ilb y/o Ill componentes de la agrupacion y en la casilla Producto indicaran de qué
producto se trata. Disponen de una casilla de Observaciones por si desean anadir algun dato. Los

certificados se introducen de uno en uno y se pulsa -5*22F | Al terminar de introducir los datos
de cada uno de ellos aparece la siguiente pantalla:
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Datos de los procedimientos de Evaluacidn

Datos de los procedimientos de Evaluacidn

Clase ITI

» Anexo I punto 3 + Anexo II punto 4 (Examen de disefio)
® Anexo III + Anexo IV
® Anexo 11 + Anexo V

Clase 1Th

#» Anexo II punto 3

® Anexa IIT + Anexo I
& Anexo II1 + Anexo Y
® Anexo III + Anexo VI

Clase I1a

* Anexo IV + Declaracidn CE de conformidad W11
* Anexo W + Declaracidn CE de conformidad VII
* Anexo VI + Declaracidn CE de conformidad W11

& Anexo II punto 3

Afiadir Certificado

4 registros encontrados, Mostrando 4 [1]

N Nimero Fecha
“m Certificado Caducidad -

Declaracidén CE

. apésitos da gasa [
Clase ITa de confarmidad 0318 - Certificads_20100610_122117.doc d uso quirirgico _T x

WIT
Claze IIb Anexo WI 0123 12879654 20/06/2012 Certificade 20100610 121657.doc (_1 bizturi eléctrica _T x
Clase Ia Aneso LESE 1457896 2B/06/2013 Cerdizatl SRATHAIE APPEEEdas "ﬂg'?usi:jiqgi::a Eige 4
Claze ITh Anexo 111 0318 1234856987 Z1/06/2013 Cartificade 20100610 121527.doc (_1 bisturl eléctrico _T =

Pantalla “Procedimientos” con los certificados afiadidos

Para anadir mas certificados de cada producto componente de la agrupacién se pulsa
| Anadir Certificado |

y se vuelve a empezar el proceso seifalado en “Pantalla Datos de los
procedimientos de evaluacién en Agrupaciones” hasta completar todos los certificados de todos

los productos lla, lIb y Il que forman parte de la agrupacién. Al finalizar se pulsa =

e En la pestaia documentacion: deben incluir los etiquetados e instrucciones de uso de los
componentes de la agrupacion de clases lla, llb y/o lll asi como del conjunto final
agrupado.

9 Histdrico

Con el Boton fj, gue aparece en los listados de los buzones o del resultado de busqueda de
comunicaciones, podra visualizar la evolucién de la comunicacion, asi como la documentacién
generada en cada estado.
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Histdrico de la Comunicacion n®: PS/2010/0240

5 registros encontrados, Mostrando 5 [1]

25/03/2011 Anotada Mar Riers Externs [ Comunicante ] - Motificacion de MDdIﬁCaCIOn.pdfd
- Etiquetas_Etiq_OM_201 10325_124952.d0cf—1

Observaciones Descripcién Modificacién

Documentos Adjuntados: Actualizacidn del ET yfo IU sin cambio de datos oficiales (Fre, RA, OH)

- Mam_Modelos_20101 ID_ﬁrmado.pdfd

- Etiquetas_Etiq_ESP_201 10323_104309.d0cd
23/03/2011 Anotada Mar Riera [ AEMPS ) - Resumen Comunicacion.pdf

- Etiquetsz_Etiq_OM_20101 IDS_IQD?DD.docd

- Sficie de Anotacion.pdf

Observaciones Descripcion Modificacion

- Resumen Cnmuni:acinn.pdfd
23/03/2011 Disponible Mar Riera Externo [ Comunicante ) = e el Reelbapd; a
- Etiquetas_Etig_ESP_Z0110523_10430%.doc

- Declaracion de Weracidad.pdf

Observaciones Descripcién Modificacién

0871142010 Incidencia Mar Riera ( AEMPS ) - Cficio de Solicitud de Documentacion,pdf
- Resumen Comunicacion.pdf

Observaciones Descripcion Modificacion

- Declaracion de Veracidad.pdfl
08/11/2010 Disponible Mar Riera Externo [ Comunicante ] - Resumen Comunicacion.pdf
- Acuse de Recibo.pdf

Observaciones Descripcion Modificacion

Documentacion Anexa Comunicacion

- Abono_201011038.doc d

- Certificado_20101108_120515.doc d

- Certificado_20101108_120606.doc

- INSTRUCCIONES_DE_USO_Inst_OMN_20101108_120727.doc a
- Etiquetas_Etig_OM_20110325_124952.doc

- Morn_Modelos_20101108.pdf

- Morn_Modelos_2010110_firmado. pdf d

Yolver

Pantalla de Historico

El sistema busca los datos de histdrico de la comunicacidon y muestra una lista con los estados por
los que ha pasado la comunicacién, con la fecha del estado, el usuario que realizé el cambio de
estado y la documentacién generada en dicho cambio de estado. En el apartado Observaciones
aparecen las incluidas por el comunicante y en el de Descripcion de la Modificacién, el cambio
realizado en la comunicacion.

Los documentos vigentes de la CCPS son los que aparecen en el apartado “Documentacidn anexa
a la comunicacién” en la que se incluyen los documentos de abono de tasas, el/los certificado/s
CE, los etiquetados e instrucciones de uso del producto, el documento de modelos, el documento
de modelos firmado (si la comunicacién ha sido ya anotada), el documento de productos incluidos
(si existe) y la documentacion asociada (si existe). En la tabla superior solo aparecen los histéricos,
es decir, si se cambia el ET y/o IU los documentos anteriores aparecen en la columna
“Documentaciéon Histérica” de la tabla Histérico, en la fila correspondiente a la modificacion
realizada.
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10. ¢éQué estados tiene una comunicacion? Buzones

El usuario comunicante solo podra visualizar las comunicaciones realizadas por él.

En la parte superior de la pantalla de cualquier buzén se permitird filtrar la busqueda por tipo de
comunicacion (“Producto Sanitario”/ “Implantable Activo”/ “In Vitro”). Por defecto se mostraran
las comunicaciones de todos los tipos.

Todos los buzones muestran una lista paginada con las comunicaciones en ese estado,
presentadas por el comunicante ordenadas por fecha en orden descendente (de fecha mas
reciente a menos reciente). Se podrdn ordenar por cualquier campo de la lista.

e Boton d: muestra el historico de la comunicacién. (Seccion 9).

e Ver Comunicacion: muestra el resumen de la comunicacion.

e Tramitar: muestra el resumen de la comunicacién y da las opciones de cambio de estado
propias de cada buzon.

10. 1. Buzén AEMPS

En este buzén se encuentran las comunicaciones que estdn en la Agencia, es decir, las Nuevas
comunicaciones y las solicitudes de modificaciones.

10.1.1. Buzon Nueva Com. Pdte. de Registro

En este buzdn se encuentran las comunicaciones enviadas por el comunicante sin firma
electrdnica. Estan a la espera de ser registradas por la Agencia una vez reciba un documento que
acredite la identidad de la persona que ha introducido los datos. Para ello, encontrara en anexo
13 a este manual, un modelo a presentar. Este mismo puede ser descargado de la aplicacién, en la
seccion. @

Una vez que la Agencia registre la comunicacién, el sistema enviara un correo al comunicante
indicandole que la comunicacién ha pasado al estado Nueva Com. Registrada.

10.1.2. Buzon Nueva Com. Registrada

A este buzdn se dirigen las comunicaciones presentadas con firma digital o bien las registradas por
la AEMPS, procedentes del buzén Nueva com. Pendiente de registro (seccién 10.1.1). Estas
comunicaciones se encuentran listas para ser validadas por la AEMPS. El literal explica los distintos
estados en que pueden encontrarse las comunicaciones de este buzén

En rojo se encuentran aquellas procedentes de una subsanacion de incidencia.

En la columna “Fecha Estado” podrdan ver la fecha del Ultimo movimiento realizado sobre la
comunicacion.

Comunicaciones en Estado Disponible

Estas comunicaciones se encuentran a la espera de ser tramitadas por poy la AEMPS para su anotacidn en el registro de comunicaciones. Aparecen todas las comunicaciones enviadas pudiendo estar en los
siguientes estados que podrdn ver en la columna "Estado com.l..

* Disponible, (Pendiente de estudio por la AEMPS)

* Pendiente Confirmacion Incidencia. (Estudiada por la AEMPS y con incidencias pendientes de confirmar)

* pendiente Confirmacion Anotacion. (Estudiadas por la AEMPE v sin deficiencias, pendientes de confirmar)

* pendiente Confirmacidn Mo Anotacidn, (Estudiadas por la AEMPS que no se van a anotar, pendientes de confirmar.)

En rojo se encuentran aquellas procedentes de una subsanacién de incidencia. En la colurnna fecha de estado podran ver la fecha del dlimo movimiento realizado sobre la comunicacién.
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76 registros encontrados. Mostrando del 1 al 15 [1, 2, 2. 4, 5] Siguiente Ultimo

Estado com.

/i
PS/2012/0042 UN BORRADOR DE PRUEBA 1 Pendientz Confirmacidén Anotacidn Lentes De Contacto Clase I[Ia  20/02/2012 S OH S e
15:41:32 Comunicacian
g " UN PRODUCTO DE PRUEBAS g i Ly : s 15/03/2012 Ver
ps/ 1 C o 103/ .
P5/2012/003% 12032011 Pendiente Confirmacién Incidencia Adhesivos Dentales Clase I1a  12/03/2012 11:40:28 d PO
: > . ot i - i 20/03/2012 Ver
PS/2012/0029 una prueba 13012012 Pendiente Confirmacidn Anotacidn Agujas Dentales Clase IIa 13/01/2012 11:11:57 d Cimtnieasig
. f Pendiente Confirmacidn No " g g 15/03/2012 Wer
[y y . 101/ /03 7
PS/2012/0028 una prusbz 11012012-8 potiachiis Agujzs Dentales Clase I1a  11/01/2012 Tainaia0 B2 ot
o1t /
P5/2012/0025 una prueha 11012012-5 Pendiente Confirmacidn Anotacidn Lentes De Contacta Clase IIa 11/01/2012 Edlenls d \.Er i
14:09:38 Comunicacion
. . : ; T 12/01/2012 Ver
f fooz -4 e e foi/ ! s
P5/2012/0024 una prueha 11012012 Disponibl Lentes De Contacto Clase ITa  11/01/2012 09:46:41 J iU
; ; - © . o 12/o01/2012 Ver
PSf2012/0023 una prueba 11012012-32 Disponible Agujas Dentales ClaseIla 11/01/2012 09:17:28 (_1 e e

Buzon Nueva Comunicacidn Registrada

10.1.3. Buzon Modif Pdte Registro

En este buzdn se encuentran las comunicaciones que han sido modificadas por el comunicante sin
firma digital. Estan a la espera de ser registradas por la Agencia una vez reciba un documento que
acredite la identidad de la persona que ha introducido los datos. Para ello, encontrara en anexo a
este manual, un modelo a presentar. Este mismo puede ser descargado de la aplicacién, en la

seccién.p
10.1.4. Buzéon Modif Registrada

En este buzén se encuentran, las comunicaciones modificadas y que estdn pendientes de ser
validadas y anotadas por la AEMPS. El literal explica los distintos estados en que pueden
encontrarse las comunicaciones de este buzén.

Comunicaciones en Estado Pendiente de Revision

En este buzdn se encuentran, las comunicaciones modificadas v que estdn pendientes de ser validadas v anotadas por la AEMPS. Aparecen todas las comunicaciones que ya
ffueron anotadas previamente ¥ han sido rodificadas por el comunicante pudiendo estar en los siguientes estados que podrdn ver en la colurnna "Estado com.":

* Pendiente Revision Modificacidn, (Pendiente de estudio por la AEMPS)
* Pendiente Confirmacidn Incidencia Modificacidn, (Estudiada por la AEMPS v con incidencias pendientes de confirmar)
* Pendiente Confirmacién Anotacidn. (Estudiadas por la AEMPS v sin deficiencias, pendientes de confirmar)

En rojo se encuentran aquellas procedentes de una subsanacidn de incidencia de modificacidn.

Las comunicaciones en rojo son CCPS subsanadas.,

s _____. | Nombre Estado
Comunicacion
Producte com.

4 registros encontrados. Mostrando 4 [1]

Modificaciones Realizadas

Fecha
Modificacidn|

Equipo de  Pendiente ® Comunicante: Actualizacidn de domicilio w/o nombre
PS/2Z010/0061 crirugia de  Rewisidn  # Fabricante: Actualizacidn domicilio y/o nombre 1?’;0?;23‘1‘1 B Comu\:‘iec'acio.n
rodilla Madificacidn  ® Organizma Matificado: Sustitucidn
NLiSDEAL Pendients #® Fabricante: Actualizacion domicilio wio nombre 23/03/2011 Ver
PEfz010/0140 Revisidn #® Representante Autorizado: Sustitucidn ‘J : e
Sellador " L K ST 13:10:06 Comunicacidn
quirdrgico Modificacién  ® Variantes/Madelos: Ampliacién/Eliminacidn

pandiente # Fabricante: Actualizacidn domicilio wfo nombre
A & Otros Mormbres comerciales: Ampliacidn en el drea geogrifica Espafia 24032011 Wer
PS/2010/0246 ASTERIX 4SSN e Representante Autarizado: Sustitucidn 14114156 a Comunicacidn
® Yariantes/Modelos: Ampliacidn/Eliminacidn
Pendiente Ctros Mormbres cornerciales: Ampliacidn en el drea geogrifica Espafia 2Ti0zfz012 d Wer
PS/2010/0233 marcusmed  Revisidn ® Variantes/Maodelos: Ampliacién/Eliminacidn 11134126 Camunicacidn

Maodificacidn

Buzon Pendiente Revision Modificacion

10. 2. Buzones Usuario pendientes.

En estos buzones se encuentran las comunicaciones en las que el usuario debe realizar alguna
accion, para que pase al estado Anotada.

10.2.1. Buzdn Borrador

Se encuentran en este buzdn las comunicaciones creadas que no han sido completadas y que han
sido guardadas temporalmente durante la introduccién de datos, quedando la ultima versién
guardada en el buzén. Estas comunicaciones en estado Borrador pueden ser retomadas en
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cualquier momento, para ello, hay que seleccionarlas mediante el icono Editar (J), gue permite
tratarla, como si se tratara de una nueva comunicacion

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

Las comunicaciones solo permanecen 1 mes en estado borrador. Al cabo de este tiempo se
eliminan automaticamente si no son enviadas. Hay un aviso de ello en la pantalla inicial de
Opciones de Mend.

10.2.2. Buzén Nueva Com. Incidencia

Se encuentran en este buzdn las CCPSs presentadas a través de la aplicacién en las que, durante la
validacion de la AEMPS se haya detectado una incidencia/deficiencia que deba ser subsanada por
el usuario.

Cuando las comunicaciones entran en este estado, el sistema envia un correo al comunicante con
un documento oficio solicitando documentacion o/y informacién para la subsanacion, ademas de
un resumen de la comunicacion.

Comunicaciones en Estado Inddencia

2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]
Nombre Producto | __Genérico | __ClaseProd.__| _Entrada | __Fecha Estado |____Resumenincdencia | | ]

PS/2009/0015 ps2 Adhesivas Clase ITh 05/05/2009 05/05/200% Justificacién d.., ._.i Tramitar

P5/2005/0016 (=17 anillos Clase ITh 05/05/2003 05/05/200% Justificacidn d.., _] Tramitar

Buzon Comunicaciones en Incidencia

e Fecha Entrada: indica la fecha de entrada de la comunicacién en la aplicacion, es decir, la
fecha de envio de la comunicacién al sistema.

e Fecha Estado: indica la fecha en la que la comunicacién paso a estado incidencia.

e Resumen Incidencia: motivo de la incidencia. Se mostrara el comienzo del motivo de
incidencia y con un tooltip se mostrard el texto completo del motivo. En caso de existir
mas de una incidencia se mostrara los motivos concatenados.

Tramitar: muestra un resumen de la comunicacién, con la opcién de “dar de baja” o de “subsanar”
la comunicacion.

- Si pulsa “Subsanar’ podra modificar la comunicacion completamente, (a excepcidon de los
datos de la empresa y persona comunicante) como si estuviera creando una nueva, una vez
llegado al resumen de ésta acepte la declaracién de veracidad y pulse el botéon “Enviar”. La
comunicacion se tramita a estado Nueva Com. Registrada y el sistema envia un correo. En caso
de que necesite modificar los datos de la empresa o persona comunicante, consulte el punto
12.2.1.1. de este manual.

- Si pulsa “Dar de baja”, el comunicante podra incluir el motivo. Una vez aceptado, el sistema
muestra un documento de oficio de baja. Al pulsar aceptar la CCPS se tramitara a la espera de
confirmacién de baja por parte de la Agencia. El sistema enviard un correo de informacion de
baja junto con un documento de resumen y un documento de oficio de baja.

Podra hacer llegar sus observaciones en el campo observaciones de la pestafia documentacién.
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Tramitar Comunicacién

Comunicaciones o modificaciones de comunicaciones en las que se ha incluido el mismo documento de pago de tasas
2 registros encontrados. Maostrandao 2 [1]

Nro. Conmunica:

PSZ010/01 26
PSZ010/0240

Datos Generales
MNro. Comunicacién:
Nro. Entrada en Registro:
Ref. de Abono:

PS/2010/0240
205509
MNiamero de Pago de Tasas 1234567891236

Fecha Comunicacign:
Fecha Entrada en Registro:
Documento de pago de
tasas:

n&/11/2010
n&/11/2010

Abono_20101103.doc IS

Datos especificos de la comunicacién

En calidad de: Distribuidor Otro especificar:

Datos de la persona que efectia la comunicacisn

Nombre: YWLADIMIRA MARTINEZ NIFfPasaporte: 123456787
Pais nacionalidad: Espafia Domicilio: Gran Via, 12
Localidad: Madrid Pais: Espafia
CP: 28004 Teléfono: 912345666
Fax: 915632418 E-mail: mriera@asmps.es
Datos de la empresa comunicante
Razdn Social: MAR MEDICA S.4. NIFfCIF: 006829424
Sede Social: Gran Via, 17 Localidad: Madrid
Pais: Espafia CP: 28004
Teléfono: 912345678 Fax: 915632418
E-mail: MRIERA@AEMPS.ES

Datos del producto

Este producto ha sido comunicado con anterioridad a la fecha 15 de
Nombre Comercial: ATAULFO

Nomenclatura:
Clase Prod.:
Genérico Prod.:
Tipo de producto:
Descripcidn breve:

Marzo de 2010 a la AEMPS

Clase IIb

Sistemas De Administracion De Gases Medicinales
Maquinas De Anestesia

Mdquina de anestesia para pacientes pedidtricos

Categoria Prod.: 2 - Productos para anestesia y respiracion
Otro Especificar:

Otro especificar:

Finalidad Prevista: anestesia Fecha de comercializacién yfo puesta en servicio en 08/11/2010
Espafia:

Otros nombres comerciales

. _towbre ________________________| _________Ara___________| ___________Pa.___________|

RIGOBERTC Espafia Espafia

Nombre Productos Incluidos

Documento de productos incluidos =

Documento de modelos MNom_Madelos_20101108. pdf &)

Datos del fabricante

Razdn Social: OCEANA CORP,

MNIF fCIF: Licencia:
Sede Social: Sunset Boulevard, 1 Localidad: TINIA
Pais: Africa del Sur CP: 123456
Teléfono: 123456789 Fax: 12365498
E-mail:

Datos del Representante autorizado en la Unién Europea
Nombre: MAR MEDICA S.COOP, NIF/CIF:
Direccidon: Valverde 29 Localidad: Caolmenar de Oreja
Pais: Espafia CP: 28987
Teléfono: 91234567 Fax: 1234567
E-mail:

Datos de los Distribuidores en Espafia

Localidad Sede Social NIF/CIF | Teléfono | Fax | ___E-mail |

MAR MEDICA 5.4, Madrid Gran Wia, 17 006229424 9123453678 213632418 MRIERA@AEMPS.ES

Datos de los procedimientos de Evaluacién

e Midmero
I S S o

Claze IIb Anexo 11T 0318 45698

e

28112003 Cepificade_20101108_120606.doc

Claze ITh Anexn W [NichE:] 123456 29/11/2013

Certificado_20101108_120515.dac d

Etiquetado e insbrucciones de uso

Etiquetado e Instrucciones con las que
se comercializa en Espafia
Han zido sometidas al Qrganismo Motificade quedanda
incluida ls versién espafiola

Etiquetado e Instucciones presentados a/certificados

por el Organismo Notificado
INSTRUCCIOMES_DE_USC_Inst ON_20101108_120727.doc

Son traduccidn y transposicién fiel del etiquetado & Etiquetas_Etiq_ESP_Z0101103_120653.doc

instrucciones certificadas Etiquetas_Etiq_OMN_20101108_120700.dac fj

Observaciones de la Comunicacién y Documentacidn Asociada
Observaciones:
Documentacion asociada:

Pantalla Tramitar Nueva Comunicacion Incidencia.

Al pulsar Subsanar, se abre la comunicacién entera y se podra modificar cualquier campo.
IMPORTANTE: En ocasiones, si se desea modificar la informacién de una lista (por ejemplo
Nombre de productos incluidos o “otras marcas comerciales”, para que el sistema grabe los
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cambios introducidos es necesario que borren completamente dicha lista y la introduzcan de
nuevo desde el principio con los cambios incorporados.

10.2.3. Buzén Modif Incidencia.

Se encuentran en este buzén las CCPSs modificadas (para ello, previamente han sido anotadas) a

través de la aplicacion en las que durante la validacion de la AEMPS se haya detectado una
incidencia/deficiencia que deba ser subsanada por el usuario.

Cuando las comunicaciones entran en este estado, el sistema envia un correo al usuario
informandole junto con un resumen y un documento de solicitud de documentacién/informacién.

Comunicacion en Estado Incidencia Modificacion

Se encuentran en este buzdn las CCPSs modificadas {para ello, previamente han sido anotadas) a traveés de la aplicacion en las que durante la validacidon de la AEMPS se haya
detectado una incidencia/deficiencia que deba ser subsanada por el usuario,

Un registro encontrada. [1]

PSf2010/0219 MARCUSMED Madifs, Pdte, Subsanacidn ® Representante Autorizade: Sustitucidn 2702010 101812 d Tramitar

Buzdn Modificacion Incidencia

Al pulsar Tramitar: mostrara una pantalla con los datos de la comunicacion y de la incidencia con
un botén “Subsanar”.

Aparecera la siguiente pantalla:

Datos de la comunicacién

Datos de la comunicacién

Cdd. Cornunicacién:  |pg/2010/0233 Yer Comunicacion

Producto: marcusmed

Datos de la incidencia

Datos de la Incidencia

Id. Incidencia: 290

Estado: Madifs, Pdte, Subsanacidn
Asunto:

Detalle:

No ha incluido el nuevo documento de modelos con todas las variantes.

Incidencias Pdtes. de Subsanacién

Wariantes/Modelos: Ampliacién/Eliminacidn Subsanar

Incidencias Subsanadas

Mo se han encontrado datos
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Ref. de Abono (*) [seleccionar. .. i

Docurnento de pago Examinar. Adjuntar
de tasas (*)

Declaracién de veracidad

Don/Dofia WLADIMIRA MARTINEZ, en representacidn de la empresa MAR MEDICA S.4., efectda las rodificaciones de las comunicaciones de
comercializacion y/o puesta en servicio arriba indicadas, y declara que son ciertos los datos aportados y que los productos comunicados cumplen las
reglamentaciones que les son de aplicacion.

[ aceptn

Pantalla Tramitar Incidencia Modificacion

Pulsamos Subsanar y aparece la siguiente pantalla:

tal de Productos Sanitarios - Usuario externo]  YLADIMIRA MARTINEZ [ 123456782 ] @ Desconectar

Observaciones

Dbservaciones

[Jesta subsanacidn séla requiere observaciones
Marque |a casilla en caso de que la subsanacidn sdlo requiera las observaciones (serdn requeridas). En ese caso los datos superiores no serdn modificados.

Observaciones

Datos del producto
Nornbre Comercial:
Cormunicacion: Clase Prod.:

Categoria Prod.:

Datos del producto

Escriba el nuevo nombre comercial v conserve el antiguo nombre entre paréntesis

Mornbre Cornercial {*)
ASTERIX

Otros nombres comerciales

Aiiadir Dtros Nombres Comerciales

DBELIX Espafia Ezpafia

Modela(s)

Documento de modelos
La comunicacidn tiene un documento de modelos asociado

Exarninar.. Adjuntar documento de modelos 9

Este docurnento, elaborado por la empresa communicante, acompariard al documento de anotacidn con el fin de que consten los modelos incluidos en la comunicacidn, Este
documento debe ser adjuntado en formato pdf ¥ no debe llevar ninguna proteccidn por contraseiia. Ademas, debe ser compatible con las versiones de
PDF 1.4 o anteriores.
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Etiquetado e instrucciones de uso

Afiadir Eiquetado Afadir U
2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]
Etiquetado e Instrucciones con las que se Etiquetado e Instrucciones presentados
comercializa en Espafia a/certificados por el Organismo Notificado
Son traduccidn y transposicion fiel del etig J J _T x
e T R Etiquetas_Etiq_ESP_20101111_121657.doc Etiquetas_Etiq_ON_20101111_121702.doc <

Han side sometidas al Organismo Motificado

INSTRUCCIONES_DE_USO_Inst_ON_20101111_121719.doc a2X
quedando incluida la version espaiiola -

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Clase III
+ Anexo II punto 3 + Anexo II punto 4 (Examen de disefio}
* Anexo III + Anexo I¥

* Anexo IIT + Anexo ¥

2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]

s Nimero Fecha
438

Clase I1L Anexo LY 0123 22/11/2013 Certificado_20101111 121610.doc 5| Pig

Clase III Anexo III 0123 4568 22/11/2013 Certificado_20101111_121539.doc .J ;T

19 Pantalla Subsanar Modificacion

Esta pantalla tiene un primer apartado que permite incluir Observaciones de la modificacidn con
lo cual se puede contestar a las aclaraciones solicitadas por el oficio de incidencias en caso
necesario. Cuando la subsanacidon Unicamente requiera incluir aclaraciones se marcara la casilla
destinado a ello lo que permitira enviar la comunicacion en las mismas condiciones en que se ha
recibido sin modificar nada.

Sobre esta pantalla se pueden modificar ademas todos los campos activos para atender a lo
solicitado en el oficio de incidencias, como por ejemplo, introducir un nuevo documento de
modelos que va a sustituir al anterior, cambiar la marca comercial, afnadir marcas comerciales,
afiadir nuevas instrucciones de uso y etiquetados, editar los ya incluidos (en el caso de que haya
que sustituir unos por otros), editar los certificados de marcado CE incluidos (actualizar n2 de
certificado, fecha de caducidad, o sustituir un documento por otro) . Una vez realizadas las
operaciones necesarias, se pulsa Subsanar. Aparecera la siguiente pantalla:
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Patos de la comunicacidon

Datos de la comunicacion

Cdd, Cormunicacidn:  |pg/zo10/0233 Yer Comunicacién

Producto! marcusrned

Patos de la incidencia

Datos de la Incidencia

Id. Incidencia: 990

Estado: Subsanada - Pendiente de Envio
Asunto:

Detalle:

No ha incluido el nuevo docuwento de modelos con todas las wvariantes.

Incidencias Pdtes. de Subsanacidn

Mo se han encontrado datos

Incidencias Subsanadas

Modificacién Fecha Subsanacién m Pdte. Act. Documentacion Mensaje subsanacién

Wariantes/Maodelos: Ampliacidn/Eliminacidn 0212010

[ Actualizar Documentacién |

Ref. de Abono (*) ‘ Seleccionar... N |

Documento de pago E xaminar... Adjuntar
de tasas {*)

Declaracién de veracidad

Don/Dofia YLADIMIRA MARTINEZ, en representacion de la ermpresa MAR MEDICA S.4., efectda las modificaciones de las comunicaciones de
cornercializacidn /o puesta en servicio arriba indicadas, v declara gue son ciertos los datos aportados v que los productos cormunicados curnplen las
reglamentaciones que les son de aplicacidn,

O &cepto

Enviar con certificado digital Enviar sin certificado digital

29 Pantalla Subsanar Modificacion

Aparece el botdn Actualizar documentacién activo, que resulta util cuando hay que modificar
algln dato que no esta visible en esta pantalla. No se pulsa si no es necesario.

Aparece asimismo un apartado para el abono de tasa, que Unicamente hay que utilizar cuando es
necesario (cuando el abono de la tasa ha sido objeto de la incidencia).

Una vez realizados todos los cambios, se acepta la declaracién de veracidad y se pulsa Enviar con
o sin certificado digital.

10.2.4. Buzon Traspasos Pendientes de Confirmar

Las comunicaciones que se encuentran en este buzén, han sido enviadas por otro comunicante
previo acuerdo de ambos, para ser incorporadas a su cartera de comunicaciones anotadas sin que
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por ello deba pagar una tasa. Para ello deberd dar su consentimiento/confirmacion, siendo su
responsabilidad la actualizacién de la informacion de las mismas, una vez las haya aceptado. (Ver
Seccién 12.1.2.1). Dispone de un plazo de 90 dias para aceptarlas, de lo contrario se daran de
baja.

Comunicaciones en Estado Pdte. Confirmacién Comunicante

2 registros encontrados, Mostrando 2 [1]

PE/Z003/0006 PS& Adhezivas Claze ITh 11/05/200% Tramitar

PSfZ002/0007 Psg Barnices Dentales Madicadoes Claze IIb 11/05/2009 J Tramitar

Buzdn Pendiente Confirmacion Comunicante

Tramitar: Al pulsar en este enlace, tendra la opcién de ver el resumen de la comunicacion. Para
mas informacion dirijase a la seccion 12.1.2.1 Comunicante sustitucion (Traspaso).

10.2.5. Buzdn Pendiente Actualizar Documentacion

En este buzdn se encuentran las comunicaciones modificadas y que necesitan adjuntar la nueva
documentacién antes de ser enviadas a la Agencia para su validacién y anotacion. Ej: una puesta
al dia de la direccién del Representante Autorizado, necesitara de un nuevo certificado CE,
etiquetado e instrucciones de uso.

Comunicaciones en Estado Pdte. Actualizacién Documentacidn

Un registro encontrado. [1]

T N P I S

PE/2009/0005 Adhezives Clase I1b 11/05/2009 Tramitar

Buzon Pendiente Actualizar Documentacion

Al pulsar tramitar nos aparecera la CCPS pendiente de actualizar la documentacion.
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Documento de productos incluidos =

Documento de modelos Nom_Modelos_20101021.pdf &)

Datos del fabricante

Razdn Social: HyperBranch Medical Technalagy, Inc.

MNIFfCIF: Licencia:

Sede Social: 801-4 Capitola Drive Localidad: Durham

Pais: Estados Unidos CP: NCZ7713
Teléfono: +19194333325 Fax: +19194333325
E-mail:

Datos del Representante autorzado en la Unidn Europea

Nombre: MEDICAL DEVICES INC, NIFJCIF:

Direccidn: Rue de la Liberté, 29 Localidad: Paris

Pais: Francia CP: 56987

Teléfono: 12365478955 Fax: 123456789654123
E-mail:

Datos de los Distribuidores en Espafia

Localidad Sede Social |_NIF/CIF | Teléfono | Fax | E-mail |
MAR MEDICA 5.4, Madrid Gran Wia, 17 006829426 912345678 915632418 MRIERA@AEMPS.ES

Datos de los procedimientos de Evaluacion

S Nimero Fecha

Clase IIT Aneno [T punto 2 0218 4567856157 21/10/2013 Certificado_20101021_021243.doc d :::;ie:::a‘:‘,’z
Anexo [T punto 4 ité
Citéterd
Clase III (Examen de 0318 15478963 31/10/2013 Certificade_20101021_021437.doc (_1 a:gieoge:aﬁz

disefia)

Etiquetado e instrucciones de uso

El:!quetadn = Etiquetado e Instrucciones presentados ertificados por el Organismo
Instrucciones con las que ey
P = Notificado
se comercializa en Espaiia

Mem el semeies ol Grgenisms Nuieads PEBE0E4A_|abel_box_Etiq_ON_20100430_110225_Etiq_ON_20101021_021517.pdf
quedando incluida la versidn espafiola

Han sido sometidas al Organizmeo Motificado IFU_for_component_MIBE100-
quedando incluida la versidn espafiola AL _Inst_OM_20100430_110259_Inst_ON_20101021_021550.pdf a

Dbservaciones de la Comunicaciéon y Documentacion Asociada
Observaciones:
Documentacion asociada:

Volver

El botdn “Modificar” lleva a una pagina donde podra modificar los procedimientos y la
documentacidn. Las instrucciones para “Afadir Certificado” se encuentran en la seccion 6.6 y las
de “Afiadir Etiquetado” y “Afadir IU” en la seccion 6.7.
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* Anexo III + Anexo IV
* Anexo III + Anexa W

Aiiadir Certificado

Z registros encontrados, Mostrando 2 [1]

Anexo 1T punto 3 0318 4567856157 31/10/2013 Cerilizads AUADAGRL GRNPEe s

Anexo IT punto 4 [
(Examen d:diseﬁo) oz1e 15472362 31/10/2013 Certificado_z0101021_021437.doc a =

Ftiquetado e instrucciones de uso

Etiquetado e instrucciones de uso

Anadir Etiquetado Anadir IU

2 reqistros encontrados. Mostrandao 2 [1]

Etiquetado e Instrucciones con las Etiquetado e Instrucciones presentados a /certificados por el Organismo
que se comercializa en Espafia Notificado

Han sido zometidas al Organismo PGERS0644_label_box_Etig_OM_20100430_110228_Etiq_0OM_20101021_021517.pdf | 4]
Matificado quedando incluida la versidn
espafiola

Han side sametidas al Organizma IFU_for_cemponent MIBEL0D-
Motificade quedando incluida la versidn - - d
ezpafiols AL_Inst_OM_20100430_110259_Inst_OM_20101021_0Z1550.pdf

Pbservaciones de la Modificacién

Observaciones de la Modificacion

[ He enviadn documentacicn por CD
FOMER FECHA & TODAS LAS OBSERVACIONES &) 23/09/09 El Etiquetado es del modelo 292

Observaciones

Para ello debera eliminar primero el documento asociado (a pesar de eliminarlo, todo documento
anotado quedard siempre en el histérico) pulsando el botén (). Una vez eliminado asocie el
nuevo documento. Podra cambiar el tipo de documento seleccionando en el combo la opcidn
correcta.

Una vez realizadas las modificaciones deseadas, pulse el botén “Actualizar” y vuelva a la pagina
principal de la comunicacion con la lista de documentos modificada con los cambios realizados.

Si se envia con firma digital, pasara al buzén modificacién registrada (Ver punto 10.1.4.). Si se
envia sin firma pasara al buzédn modificacién pendiente de registro (Ver punto 10.1.3).

El sistema envia un correo electrdnico a la persona que efectia la comunicacion con el acuse de
recibo de modificacidn y un resumen de la comunicacién.

10. 3. Buzones Usuario confirmadas.

10.3.1. Buzon Anotadas

Las CCPS presentadas y disponibles, en las que la AEMPS haya validado la informacion como
correcta. Cuando una comunicacién llega al estado Anotado el comunicante recibe un correo
electrénico informandole de la tramitacidn junto con un resumen y un documento de anotacion.

Seleccionando este buzdén el usuario podra visualizar las comunicaciones en estado Anotadas y
realizar un filtro de las mismas segun el tipo de comunicacion.

Departamento de Productos Sanitarios Manual de Usuario Externo de la aplicacion PMPS-AEMPS ed. 16/09/2014 pégina 40de 68

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Comunicaciones de comercializacién y/o puesta en servicio



Filtro

Producto Sanitario

Implantabla Active

In Vitro

Comunicaciones en Estado Anotada

Un registro encontrado. [1]
Nombre Producto | Genérico | Clase Prod. = T

PS/2009/0014 PS1 &nilles Clase I1b 05/05/2009 (_1 Tramitar

Buzdén Comunicaciones Anotadas

Pulsando el botdn Tramitar, muestra un resumen de la comunicacién, con la opcién de “dar de
baja” la comunicacién.

Tramitar Con

{= o de fas que e ha incluido el misma docoments de pago de tasas
. 000 vsess ]

Datos Genemies
omunicacion:
Nro. Entrads en Registro:
Rel de Abono:

Fecha Comunicacion
Fecha Entrads en Registro:
Documents de payo de Lasss:

Dalos especilicas de it camunic:
En calidad de:

Otro especificar:

Datas de la persana que efectia i comunicacidin
Nombre: VLADIMIRA PEREZ NIF/ Pasaporte:

Pais nacionalidad: Domicilio:

Localidad Pais

cP Telélono:

Fax: E-msil:
Dalssde ia ampresa comunicants

Razon Social: MAR M MNIF/CIF:

Sede Social: 4 Localidad:

Pais: cP;

Teléfono: Fax:

E-mail:

Datas dol producta

Este producto ha sido comunicado con anterioridad o 1s fecha 15 de M
Nombre Comercial: PRODLK
Nomenclalura:
Clase Prod.:

Genérico Prod.:
Tipo de product
Descripeion brev
Finalidad Prevista:

arzo de 2010 & la AEMPS

Cotegoria Prod.: 2
Otro Especificar
Otro especificar

Fecha de comercializacion y/o puesta en servicio en Espafia:

Otros nombres comerciales

Nombre Productos Incluidos

dep ineluid

Documento de modelos

Datasdel fabneante

azon Social: NTE ING
NIF/CIF: Licencia:
Sede Social: TMHAM! Localidad:
Pais d cP:
Teléfona: Fax:
E-rmail: AL COM
Dalos de las Distrbuidares en Espaha

L RaminSodal | SedsSocal | __ nrriciF ] Telifono ) Fax ) Ean

Dalos de 1as pracadimientas de Evalacidn

| Procedimients | Nimeroon ] Hiimero Certificado | Fecha Caduddad Y Documento ]

- s smse B
a

Etiquetada ¢ instruccines de uso

N L el
a

ta & v Asaciada
Observaciones:
Documentacidn asociada:

Volver

Pantalla tramitacion de comunicacion anotada
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Si el comunicante desea dar de baja una comunicacién (por ejemplo porque ha cesado en la
comercializacion de ese producto), podra pulsar el boton dar de baja y el sistema presentara la
pantalla “Motivo de la baja” . Una vez aceptado, el sistema muestra un documento de oficio de
baja. Al pulsar aceptar la CCPS se tramitara a la espera de confirmacién de baja por parte de la
Agencia. El sistema enviard un correo de informacién de baja junto con un documento de
resumen y un documento de oficio de baja.

IR cosuno | mwnao agencia espafiola de CUIMETUdITZaTIion ae prouaacios sdimdaros
1Ty DEESMRNA  DE SANDAR POUTICA SOCIAL medicamentos -
-_:_ I :- EIGUALDD: .I I I productos san;tario: 1.1.12 - PRODUCCION
s1|Al  MMARIN_EXT [Portal de Productos Sanitarios - Usuario externo] USUARIO PRUEEA AEMPS [ 40271536P ] 0] Desce
[A]lA]

ueva Comunicacion . S
Dar de baja Comunicacién

Diagndstico In Vitro

Producto Sanitario Motivo de baja:

Implantable Activo A =zolicitud del interesado.

odificaciones

uzones/Estados
AEMPS

Nueva Com. Pdte
de Reqgistro

Nueva Com.
Registrada

Modif Pdte de Cancelar Aceptar
Registro

Modif registrada
Usuaric pendientes

Borrador de Nueva

Com. . . . . . . .
N C Para cualquier duda consulte el manual de usuario en la seccidn ayuda (parte superior izquierda, con el simbolo 7] )]
ueva Com.
Incidencia
Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID Email: pmps©@asmps.es pmps incidencias@aemps.es  Wio m“ﬁl was "J::"?‘u

Medif incidencia

Traspasos Pdtes de
confirmar

Actualizar
documentacidn
Usuario confirmadas
Anotadas

No anotadas

Dadas de baja

Suspendidas

dsqueda de

omunicaciones

esconexion

Pantalla Motivo de baja

10.3.2. Buzén No Anotadas
La agencia tramita a este buzdén CCPSs presentadas y en estado Nueva Com. Registrada que no
cumplen los requisitos para ser anotados (no es un producto sanitario, se ha pasado el plazo
previsto para cumplimentar las insuficiencias u omisiones, no se ha respondido a las aclaraciones
solicitadas...). Cuando una comunicaciéon llega al estado No Anotado el comunicante recibe un
correo electrénico informdandole de la tramitacidn junto con un resumen. Este estado es definitivo
y no es posible realizar ninguna accion.

10.3.3. Buzon Dadas de Baja

Seleccionando esta opcidn el usuario podrd visualizar las comunicaciones que han sido dadas de
baja de forma motivada por parte del comunicante o de la AEMPS

10.3.4. Buzén Suspendidas

A este buzdn llegan las comunicaciones en estado anotado que la agencia suspende debido a una
suspensidn/retirada del certificado de marcado CE, por parte del ON. El sistema envia un correo al
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comunicante informdndole, junto con un resumen y un documento de oficio en el que se le
indican las actuaciones a llevar a cabo. Estas CCPS pueden ser rehabilitadas en su caso, o bien
dadas de baja.

11. Busqueda de Comunicaciones.

La aplicaciéon dispone de un buscador de comunicaciones para que el comunicante pueda localizar
facilmente una o varias comunicaciones en cualquier estado por una serie de criterios y ver los
resultados en pantalla, exportarlos a Excel o trabajar con ellos.

El usuario introduce uno o varios criterios de busqueda y pulsa el boton “Buscar”. El sistema
mostrara una lista con el resultado de la busqueda. La lista resultado de la busqueda podra ser
exportada a Excel.

El usuario puede pulsar el enlace “Tramitar” y el sistema cargara el resumen de la comunicacién, o
bien el botdon Histérico y podra ver el histérico de la comunicacién. En la parte inferior del
resumen de la comunicacién se mostrara un botén de “Volver” y uno o varios botones de accidn
en funcién del estado en que se encuentre la comunicacidn.

Buscador de Comunicaciones

Datos del producto o - .
Tipo de comunicacién | Seleccionar.., | v
MNombre Cormercial

Otros nombres
comerciales
Clase Prod,

Categoria Prod.
Genérico Prod,
Tipo de producto

Frod. incluidos

Finalidad Prevista Descripcidn breve
In Vitro:

Caracteristicas I Método Analitico
Especiales

Analito Tipo de Variable

Tipo de Muestra

Datos del Fabricante, Representante Autorizado/Persona Responsable

Razén Social del Fais [Selecsionar.., v
Fabricante : =
Razén Social del Pais S alactionar. .. |
Representante

Otros Datos
MNdmero Certificado (7)1 N2 Entrada en

Reqgistro

M2 de tasa Mra. Comnunicacidn [ selee v | # /

Fechas '_)}
Fecha Comunicacion {sdlo no Anotadas) O Fecha Entrada en Registro @]
Fecha Cormunicacidn Fecha Entrada en
(sdlo no Anotadas) r_al {dd/mmn/yyyy) Registro rEI (dd/mm/yyyy)
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Resultado de la biisqueda de comunicaciones

2 reqgistros encontrados, Mostrandao 2 [1]

Nombre
comercial
producto

Razdn social Razdn social Estado |Fecha Estado| Prod. Distribuidores Método | Caracteristicas

fabricante conm. conm. incluidos autorizados analito especiales

Comunicante

Clase ALBAMIS MEDICAL 0123;

b .
S/2010/0019 MAR MEDICA 5.4, MARCUSMED II 111 DEVICES CORP,  0123;

Anotada 03/03/2010 MAR MEDICA 5.4,

Exportar esta informacian en formato... excel

Pantalla buscador de comunicaciones

12.Modificaciones

Las modificaciones pueden ser:

¢ Individuales o multiples, segun afecten a una sola comunicacion o a varias de ellas.

e Con tasa osin tasa, segln requieran o no el pago de tasa.

e De anotacidon automatica o que requieran revision/anotacion por parte de la Agencia.
Pulsando en el menu la opcién modificaciones se mostraran las mismas, junto con una descripcion
de la tasa de modificacion a pagar por ella en su caso. Esta tasa de modificacién se corresponde

con el punto 8.33 de la lista de tasas que encontrard en
http://www.aemps.gob.es/industria/tasas/relacionTasas.htm

Importante: Realice primero todas las modificaciones multiples necesarias antes de actualizar la documentacidn.

Prequntas frecuentes sobre modificaciones

Lista Modificaciones Individuales

o oy Descri d La Mo a Revisién / Anotacién Conlleva actualizacién
Descripcidn Modificacidn "
Tas. afectar: Agencia documentos
Mo

Comunicante: Cambio - Traspaso Mo pagatasa i Seleccionar
Distribuidor: Ampliacidn/Eliminacidn Mo pagatasa Mo No seleccionar
Documentos Adjuntados: Actualizacién del ET y/o IU sin cambio de dates o panarass o . Seleccinnar
oficiales (Fte, R&, CGM) pag
Documentos Adjuntados: Actualizacisn del marcado CE por

mente - - Mo pagatass Ma si Seleccionar
reuslidacidnfreclasificacidn del producto
Mombre comercial: Sustitucidn Mo pagatasa Si Si (%) Seleccionar
Otros Nombres Comerciales: Ampliacién en sreas geagraficas no Espafia Mo pagatasa Mo Ma Seleccionar

Otros Nombres comerciales: Ampliacidn en el srea geogrifica Espafia Mo pagatasa i i Seleccionar

Otros Nombres Comercial

: Eliminacién Mo pagatasa Mo Ma Seleccionar
¥ariantes Modelos: ampliacién/Eliminacidn Mo pagatasa i Si (%) Seleccionar

(*1: Conllevan actualizacion de documentos, pero no es necesario pasar por el buzdn Actualizar documentacion, durante la propia modificacion se pueden actualizar,

Lista Modificaciones Miltiples
Descripcitn de La Modificacién afectars a: Revisién/ Anotacién Conlleva actualizacién
Tasas Agencia documentos

. i tual in de d lic wio nombre Mo pagataza Todas las CoPS Mo Seleccionar
Distribuidort Actualizacién damicilio ys nambre Mo pagatasa Todas "‘Sfi:f con esos Ma Mo Seleccionar
tual ign demicilie y/o nambre 1 dnica tass Teds le CEE:SS ceneses si si Seleccionar
Organismo Notificado: Sustitucidn 1 dnica tasa Las CCPS seleccionadas Si Si Seleccionar
Representante Autorizado: Actualizacidn domicilio wo . Todas las ©CPS con esos
1 dnicatasa =i =i Seleccionar
nornbre dstos
Representante Autorizado: Susrtitucidn 1 dnica tasa Las CCPS seleccionadas Si Si Seleccionar

cambio de estos datos n afectada y re

I I
Descripcién: Cambio Seleccionar
Destino - Finalidad: Cambio Seleccionar
Fabricante: Sustitucidn Seleccionar
Fecha Comercializacién: Cambio Seleccionar
Productes Incluidos: Cambic Seleccionar

Pantalla de modificaciones

Departamento de Productos Sanitarios Manual de Usuario Externo de la aplicacion PMPS-AEMPS ed. 16/09/2014 pégina 44 de 68

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio



12. 1. Esquema del procedimiento para las modificaciones individuales :
1. Seleccién del tipo de modificacidn que desea realizar.

2. Para cualquier modificaciéon individual, es necesario escoger en el buscador Ila
comunicacion a modificar. Esta busqueda muestra una lista paginada con las
comunicaciones encontradas, presentadas por el comunicante. Se podra ordenar por
cualquier campo de la lista.

Buscador de Comunicaciones
Nro. Comunicacion Seleccionar... v| /o /o

Buscar

Resultado de la bidsqueda

2 registros encontrados, Mostrando 2 [1]

5 - Razén social Estado Prod. Distribuidores Método Caracteristicas
NY com Mombre comercial producta r _ Pro . 4 i
fabricante com. incluidos autorizados ELEIN especiales

PE/2010/0042 MARCUS Clase MEDICAL PHARMA

1Ih LD 0123 Anotada MAR MEDICA 5.4, Madificar
PRODUCTD SAMITARIO Clase FABRICAMNTE 0318; LABORATORIC DE N
PS/2010/0004 PRUEEA TRASPASC 111 IMNGLES 0318; Anotado MASCARILLA PRLEEA 5.4 Madificar

Resultado de la busqueda de Comunicaciones

3. Seleccidn de la CCPS mediante el enlace “Modificar” y se muestra el detalle de la misma.
En este caso la siguiente pantalla corresponde a una Comunicaciéon con modificacién que
requiere revision por la AEMPS:
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Dratos del producto
MNombre Comercial:
Comunicacidn: Clase Prod.:

Categoria Prod.:

Datos del producto

Escriba el nuevo nombre comercial ¥ conserve el antiguo nombre entre paréntesis

Mombre Comercial (*) MARCUS AURELIO {MARCUS)
Otros nombres comerciales

Afadir Dtros Nombres Comerciales

Z reqistros encontrados, Mostrando 2 [1]

FARIUS Ezpafia Ezpafi
CORMELIS Ezpafia Ezpafi
Modelofs1
Documento de modelos
La comunicacidn tiene un documento de modelos asociado
E xaminar... Adjuntar documento de modelos (7}

Este docurnento, elaborado por la empresa comunicante, acompafiard al documento de anotacidn con el fin de que consten los modelos incluidos en la comunicacion, Este
documento debe ser adjuntado en formato pdf ¥y no debe llevar ninguna proteccidon por contraseiia. Ademas, debe ser compatible con las versiones de

PDF 1.4 o anteriores.

Etiquetado e instrucciones de uso

Afadir Etiquetado Afadir IU
2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]

Etiquetado e Instucciones con las que se Etiquetado e Instrucciones presentados
comercializa en Espana a/certificados por el Drganismo Notificado
Han sido somatidas al Organismo Notificado INSTRUCCIONES_DE_USO_Inst_ON_20100503_015107.doc 7%

quedando incluida la versidén espaiiola

Han sido sometidas al Organismo Notificado _ ) d _T X
quedando incluida la versién espaiiola Etiquetas_Etiq_ON_20100502_015040.doc .

ntos de Evalua:

Datos de los proce:

Clase ITh

* Anexo II punto 3

* Anexo III + Anexo IV
s Anexo III + Anexo V

* Anexo III + Anexo VI

Un registro encontrado. [1]

S - Nimero Fecha
prxedlnlm“t certif-'cadﬂ cad“c'dad -

Anexo IT punto
3

oooo 000000  26/04/2010 certificado_20100405_062502. pdfd Pig

Observaciones de la Modificacion

Obse ones de la Modificacién

[JHe enviado documentacién por CD
FPOMER FECHA & TODAS LAS OBSERVACIONES ej:23/09/09 El Etiqguetado es del modelo 292

Observaciones

leclaracidn de weracidad
Don/Dofia WLADIMIRA PEREZ, en representacidn de la empresa MAR MEDICA S.4.1., efectia las modificaciones de la comunicacién de comercializacién v/o
puesta en servicio arriba identificada v declara que son ciertos los datos aportados v que el producto comunicado cumple las reglamentaciones que le son de

aplicacian,

D Acepto
| Enviar con certificado digital |

Enviar sin certificado digital |

Yolver
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Modificacién del dato concreto de esa CCPS que desea realizar, ya sea mediante

a. Eliminacidon del documento existente (siempre quedard en histérico excepto la
documentacidon asociada, ver punto b) y anadiendo la nueva empresa o
documento. Ej: Distribuidores o actualizacion de etiquetados.

b. Incluyendo la nueva informacion. Ej: Nombres comerciales

4. Aceptacion de la declaracion de veracidad y envio de datos.

Un registro encontrado, [1]

Area geografica E.

HIP CUSTOM PACE Comunidad Europea x

Anadir Otros Nombres Comerciales

Declaracion de veracidad

Don/Dofia YLADIMIRA MARTINEZ, en representacidn de la empresa MAR MEDICA S.A., efectia las modificaciones de la corunicacién de comercializacién
v/o puesta en servicio arriba identificada v declara que son ciertos los datos aportados vy que el producto cormunicado cumple las reglamentaciones que le
son de aplicacion,

Cace pto
Yolver Aceptar

Detalle de comunicacion con modificacion que no requiere revision por la AEMPS

5. Una vez pulsado el botén Aceptar

a. En el caso de las modificaciones individuales que no requieren revisién/anotacién
por la Agencia aparecera la siguiente pantalla.

La medificacian ha sido realizada con exito.

éDesea Realizar mas medificaciones?

No| | Si

Si pulsa el boton “Si” le redirigird a la pagina de las modificaciones y al pulsar en la
modificacion deseada el buscador solo mostrard la comunicacién sobre la que hicimos
la ultima modificacidn. Si pulsa el botén “No” nos enviara a la pagina de modificaciones
pero cuando seleccione una de ellas el comportamiento del buscador sera el habitual,
es decir, buscara todas las comunicaciones (que no requieren revisidon/anotacion por la
Agencia).

b. En el caso de las modificaciones individuales que conllevan revisidon/anotacion por
la Agencia, tendra la opcidon de “Enviar Con Certificado” o “Enviar sin Certificado”
(Seccion 7) Ver figura Detalle de comunicacion con modificacion que requiere
revision por la AEMPS. Al pulsar el botdn de envio aparecera la siguiente pantalla:

Modificacién Ejecutada

La modificacidn ha sido realizada con exito,

‘ Realizar otra modificacién ‘
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Pulsando el boton “Realizar otra Modificacidon” nos dirigimos al menu de
Modificaciones.

12.1.1. Modificaciones individuales y sin revision/anotacion por parte de la Agencia

Procedimiento detallado de algunas modificaciones:

- En el caso de ampliacidon de Distribuidor, mediante el botén “Afadir XXX”. Si desea sustituir
uno por otro, deberd eliminar primero la empresa que tiene asociada pulsando el botén () y
asociar la nueva mediante buscar y seleccionar (/) una nueva empresa o (si es nueva y no aparece
en la cartera de Distribuidores) afadir y seleccionar.

- En el caso de ampliacion de Nombres comerciales, introduzca los nuevos datos, sin
necesidad de eliminar o seleccionar.

- En el caso de actualizacién de documentos adjuntados, debera eliminar primero el
documento asociado pulsando el botdn (%) y asociar el nuevo documento, para ello pulse el
botdon “Examinar”, para seleccionar el archivo deseado y pulse el botén adjuntar.

- En el caso de actualizacion de etiquetado e instrucciones de uso, debera eliminar primero el
documento asociado pulsando el botén (%), pulse el botén “Afadir Etig” o “ARadir 1U” ,
seleccione la opcidn correcta en el combo, pulse el botdn “Examinar” para seleccionar el archivo
deseado y pulse el botdn adjuntar.

Los documentos eliminados, adjuntados a la comunicacion en el Ultimo estado anotado, pasaran
al Histdrico (Ver Seccién 9.) de la comunicacidn, pudiendo ser consultados.

En caso de duda en alguna accién, remitase al apartado 6 de este manual.

El sistema envia un correo electrénico a la persona que efectta la comunicacién, indicando que se
ha actualizado la CCPS y que puede consultar desde el portal los datos modificados

12.1.2. Modificaciones individuales con revisidn por parte de la Agencia:

Pueden realizarse simultdneamente todas las modificaciones de este tipo que afecten a una
comunicacion. Ademas esta opcidn, permite eliminar, afiadir o modificar los documentos de
etiquetado e instrucciones de uso asi como los certificados.

Una vez realizada la busqueda y seleccionada la comunicacién, podra realizar las siguientes
acciones con los documentos de etiquetado e instrucciones de uso y de procedimiento (Seccion
6.6y 6.7)

- afadirlos pulsando “AAadir Etiquetado”, “Adadir IU”, “AfAadir Certificado”

- modificarlos pulsando el botén editar (J)
- eliminarlos pulsando (%)

Para modificar el Nombre del Producto simplemente habra que modificar el nombre situado en la
parte superior del formulario, nombre comercial.
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Mombre Comercial:
Comunicacian: Clase Prod.:

Categoria Prod.:

Datos del producto

Escriba el nuevo nombre comercial
Mombre Comercial (¥ MARCUSMED II

Otros nombres comerciales

Detalle Datos Producto “sustitucion de nombre comercial”

Si necesitase ayuda sobre como introducir los datos de modelos o nombres comerciales en
Espafia, remitase a las instrucciones de cada caso descritas en la seccidon 6.

IMPORTANTE: En los casos de ampliacion de variantes, deben introducir un nuevo documento
de modelos que incluya todas las variantes que se comercializan, tanto las que ya estan
anotadas como las nuevas que se incorporan. El nuevo documento de modelos sustituira al
anterior.

Para afadir nuevos documentos, remitase a las instrucciones descritas en los puntos 6.7y 12.1.

Sélo cuando la modificacién de la comunicacion ha sido revisada y anotada por la Agencia, los
documentos eliminados en el proceso de modificacién pasan al Histdrico (Ver Seccién 9.) de la
comunicacion, pudiendo ser consultados.

El sistema enviara un correo electrénico a la persona que efectla la comunicacidn, indicando la
modificacion efectuada junto con los siguientes documentos adjuntados: “Acuse de recibo”,
“Resumen de la Comunicacion”.

12.1.2.1. Comunicante Sustitucion (Traspaso de CCPS).

Seleccionando esta opcién podra traspasar una comunicacién a otro comunicante.

El procedimiento es el indicado en la seccién 12.1. A continuacion les mostramos mas
especificamente algunos pasos de esta modificacién:

Al seleccionar la modificacidon “Comunicante Sustitucidon” en la tabla de Modificaciones, aparece el
buscador de comunicaciones que encuentra todas las comunicaciones Anotadas.

Buscador de Comunicaciones

Mro. Comunicacidn Seleccionar... “ /o /o

Resultado de la bisqueda

un registro encontrado, [1]

Nombre comercial Razdn social Estado Prod. Distribuidores Método Caracteristicas
producto fabricante com. incluidos autorizados analito especiales

PS/2010/0233 marcusmead C{‘;ze SlamER Ma"”fac‘”'e' 0318 Anotade MAR MEDICA 5.4, Madificar

La busqueda devuelve una lista paginada con los comunicantes encontrados.
Se selecciona el botén Modificar de la comunicacidn que se desea traspasar y aparece la siguiente
pantalla:
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Datos Comunicante

Biisqueda Nuevo Comunicante

Razon Social
NIF/CIF

Buscar
Resultado de la bisqueda

5 registros encontrados. Mostrando 5 [1]

I O 773 0 0 = e R

C/Salustic Espafia 71643436t 33206 985326598 Gijon 985326598 javierlora@seresco.es
Empresa [nés Cf Alcals Espaiia 123456782 33211 985321414 Oviedo 985164444 ines.crespo@sersscoes W
Empresa PRE modificade 10 ) padre ayer 33 Espaiia 716603304 33454 234234224 oviedo 32444222 pedrorubic@seresco.es W
Productos REM Dionisio Ridrugje Espafia 71637460G 33007 985251310 Oviedo 985251310 rafael.borrero@seresco.es W
Belver SA C/ Miguel Servet No11 424 Etiopia 53533115V 33213 985329393 Gijon 985326565 daniel.belver@seresco.es W

Resultado de la busqueda de Comunicantes.

Realice la busqueda de comunicantes. Elija el comunicante deseado del listado pulsando (+#). Si
en la lista obtenida no aparece el comunicante al que desea traspasar la comunicaciéon debera
solicitar al nuevo comunicante que se registre en la aplicacién para poder realizar el traspaso.

Mombre Comercial:
Comunicacidn: Clase Prod.:
Categoria Prod.:

Razdn Social
Comunicante:

MIF/CIF:

iEsta seguro de que desea traspasar la CCPS PS/2010/0233 a la empresa Gaertner Testing Entity, 5.A. - #32. Le informamos que en caso que sea
rechazada por Gaertner Testing Entity, S.A. - #3, la CCPS sera dada de baja automaticamente.

Observaciones de la Modificacidn

Observaciones de la Modificacién

FOMER FECHA & TODAS LAS OBSERVACIONES 2):23/03/09 El Etiquetado es del modelo 292

Observaciones

Declaracién de veracidad

Don/Dofia YLADIMIRA MARTINEZ, en representacién de la empresa MAR MEDICA S.4., efectia las modificaciones de la comunicacidn de comercializacidn y/o
puesta en servicio arriba identificada v declara que son ciertas los datos aportados v que el producto comunicada cumple las reglamentaciones que le son de
aplicacian.

Acepto

Aceptar

Una vez aceptada la declaracién de veracidad el sistema enviard un correo electrénico a los
comunicantes afectados por la comunicacién, tanto al comunicante al que se le traspasa la
comunicacidon como al comunicante que la traspasa, con copia a la AEMPS indicando el producto
sobre el que se realiza el traspaso, e informa del buzén donde se ha tramitado la comunicacién. El
correo electrénico que recibird el comunicante que traspasa la comunicacion indicara que el
traspaso de la comunicacion queda a la espera de aceptacion por parte del comunicante
seleccionado y adjuntara un archivo de “Acuse de recibo de traspaso de comunicaciones”. El
correo electrénico que recibird el comunicante receptor de la comunicacion le indicara que puede
aceptar la comunicaciéon modificada y adjuntard un archivo de “Aceptacién del traspaso de
comunicacion” con las instrucciones que debe seguir para realizarla. Le informa asimismo que si
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acepta el traspaso recibira el correspondiente documento de anotacion a su nombre y que queda
bajo su responsabilidad el estado de actualizacién de los datos.

La comunicacién traspasada se dirige al buzdn “Traspasos Pendientes de Confirmar” del nuevo
comunicante receptor. Este dispone de 90 dias para confirmar la aceptacion del traspaso.
Después de ese plazo, la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios puede dar
de baja la comunicaciéon en cualquier momento.

Filtro

Producto Sanitario
Implantable Adive
In Vitro

Comunicaciones en Estado Pdte. Confirmacion Comunicante

Las cornunicaciones que se encuentran en este buzdn, han sido enviadas por otro cornunicante previo acuerdo de ambos, para ser incorporadas a su cartera de comunicaciones
anaotadas sin que par ello deba pagar una tasa. Para elln debera dar su consentimiento/confirmacion, siendo su respnnsahllldad la actualizacidn de la infarmacidn de las mismas,
una vez las haya aceptado.

Estas cormunicaciones estdn a la espera de su consentimiento para ser incluidas en su cartera de cornunicaciones.

Un registro encontrado, [1]

CIv/2010/0009 PRODUCTO SAMITARIC IM WITRO TRASPASO Chlamydia Lista B 07/04/2010 Tramitar

Bra cualguier duda consulte el manual de usuario en la seccidn ayuda (parte superior izguierda, con el simbalo (7] bl

Pantalla Buzon Traspasos pendientes de confirmar

Al tramitar este ultimo la comunicacidon que aparece en el citado buzdn, la pantalla de tramitaciéon
le da la opcion de aceptarla (enviar con o sin certificado digital) o rechazarla. Tal como se aprecia
en el siguiente ejemplo:

Observaciones de la Comunicacion y Documentacion Asociada
Observaciones:
Documentacion asociada:

Declaracion de veracidad

Don/Dofia YLADIMIRA PEREZ, en representacion de la empresa MAR MEDICA S.4., efectiia las modificaciones de comunicaciones de comercializacidn v/o
puesta en servicio, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 22 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, v declara que son ciertos los datos
aportados en dicho formulario ¥ que los productos comunicados cumplen las reglamentaciones que le son de aplicacian,

Acepto

Enviar con certificado digital Enviar sin certificado digital Rechazar Comunicacién

Kite el manual de usuario en la seccidn ayuda (parte superior izquierda, con el simbolo L] 3

Pantalla de aceptacion o rechazo del traspaso

- Si acepta el traspaso, el sistema actualiza el estado de la comunicacion a Nueva Com.
Registrada (si ha sido enviada con certificado) o a Nueva Com. Pdte. de Registro (si se ha
enviado sin certificado) guardando la fecha de cambio de estado y el usuario que realizo el
cambio de estado. Asimismo asocia la CCPS al comunicante. El sistema envia por correo
electrénico una notificacidon al comunicante inicial, indicando que se ha aceptado el traspaso
por el comunicante de destino.
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Para firmar la comunicacién pulse en Firmar.

Don/Dofia YLADIMIRA PEREZ, en representacidn de la empresa MAR MEDICA S.4., efectia las modificaciones de comunicaciones de comercializacidn y/o
puesta en servicio, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 22 del Real Decreto 159172009, de 16 de Octubre, v declara que son ciertos los datos
aportados en dicho formulario ¥ que los productos comunicados cumplen las reglamentaciones que le son de aplicacidn,

Pantalla que aparece al aceptar y enviar con certificado digital

- Sirechaza el traspaso de la comunicacion, al comunicante receptor le aparecera una pantalla
para “Dar de baja comunicacidon” en la que debera indicar el motivo de la baja. En esa ventana,
el comunicante debera consignar “Rechazo de traspaso de comunicacion” como motivo de la
baja y pulsar aceptar. El sistema actualiza el estado de la comunicacion a baja guardando la
fecha de cambio de estado y el usuario que realizd el cambio de estado. El Comunicante
origen del traspaso recibird un correo electréonico informativo con un oficio de “Baja de
Comunicacién” en el que se indicara el motivo de la baja consignado por el comunicante
receptor.

Ruckaltomunicacion Dar de baja Comunicacién
Producto Sanitario
Diagndstico In Vitro Mativa de baja:

Implantable Activo Rechazo del traspaso de comunicacian |

Modificaciones

Buzones/fEstados
AEMPS
Mueva Com, Pdte de
Registro
Muewa Com. Registrada
Modif Pdte de Registro

Madif registrada Aceptar
Usuario pendientes

Borrador de Mueva Cormn,

Muewa Com, Incidencia

Modif incidencia
I;:;if,;s:f Pdtes de Para cualquier duda consulte el manual de usuario en la seccion ayuda (parte superior izquierda, con el simbolo @ 1

Pantalla motivo de Rechazo

12.1.3. Modificaciones individuales que implican un cese de las comunicaciones afectadas y
una nueva presentacidon de las mismas: Productos Incluidos, Descripcién, Sustitucion
Fabricante y Destino-Finalidad.

Si desea realizar alguna de las modificaciones indicadas en el titulo, se consideraria un producto
sanitario nuevo y no una modificacion de sus datos. De forma que debera dar de baja esas
comunicaciones y presentar una nueva comunicacion de las mismas.

12. 2. Esquema del procedimiento para las modificaciones multiples:

1. Seleccione el tipo de modificacién que desea realizar.

2. En primer lugar aparece un buscador del dato que se desea modificar: Organismo
Notificado, Representante autorizado, Fabricante...etc segin el caso. Al pulsar Buscar
aparecera un listado con la cartera de ON, Representantes etc que haya ido introduciendo
la empresa comunicante en sus distintas comunicaciones. Se selecciona el deseado con
Modificar.
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Datos del fabricante

Pais
NIF/CIF

|Se|eccionar... v|
Licencia

Buscar

Resultado de |a bisqueda

3 registros encontrados, Mostrando 3 [1]

German Manufacturer GMBH OBERSTRASSE, 27 Alemania Modificar
MEDICAL MAR, Place Pigalle, 26 Francia Modificar
HyperBranch Medical Technalagy, Inc, §01-4 Capitola Drive Eztadoz Unidos Madificar

Al pulsar aparece la siguiente pantalla:

Datos del fabricante

Razon Social (*)
MWIF/CIF

Sede Social (*)

MEDICAL MAR.,
Licencia

Datos Sede Social

Flace Pigalle,z6

Localidad (*)

Chéteaubriand Pais (*) | Francia v|
CP (*) 12345
Teléfona (*) 123456789 @ Fax (*) 123486156365 @
E-mail
Ref. de Abono (*) |Se|eccionar... b
Documenta de pago Examinar... Adjuntar

de tasas (*)

Observaciones de la Modificacion

Observaciones de la Modificacién

POMER FECHA & TODAS LAS OBSERWACIOMNES e):23/09/09 El Etiquetado es del modelo 292

Observaciones

teclaracién de veracidad

Don/Dofia YLADIMIRA MARTINEZ, en representacidn de la empresa MAR MEDICA 5.4, efectia las modificaciones de las comunicaciones de
comercializacidn v/o puesta en servicio arriba indicadas, y declara que son ciertos los datos aportados v gue los productos comunicados curmplen las
reglamentaciones que les son de aplicacidn.

D Acepto

Yolver Aceptar

En ella se pueden modificar los datos necesarios para actualizar la comunicacién. Se acepta la
declaracion de veracidad y se pulsa Aceptar.

IMPORTANTE: En el caso de modificacion de nombre y/o domicilio del Fabricante, se
entiende que se trata de cambios que no afectan a la identidad de éste, y por tanto no
implican nueva certificacidon por el Organismo Notificado. Si los cambios implicaran un nuevo
fabricante diferente, no se podria aplicar esta modificacién y habria que cesar la comunicacion
y realizar una nueva. (Ver punto 12.1.3)
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3. Para las modificaciones “Sustitucién de ON”, y “Sustitucién de Representante Autorizado”,
después de pasar varias pantallas, aparece finalmente un buscador donde se podrd
seleccionar pulsando el tick verde la comunicacién o comunicaciones a modificar. Esta
bisqueda muestra una lista paginada con las comunicaciones encontradas, presentadas
por el comunicante. Se podrd ordenar por cualquier campo de la lista.

Comunicaciones afectadas

Un registro encontradao, [1]

Mombre comerciall Razdn social Prod. Distribuidores Método Caracteristicas
5 Estado com. 5 5 = " 8
producto fabricante incluidos autorizados analito especiales

0218 0123;
MEDICAL MAR, 0123 0123;
0318

Pendiente Actualizacién

Equipo de crirugia  Clase
b Documentacicn

de rodilla MaR MEDICA 5.4, ¥

PS/2010/0061

En el resto de modificaciones multiples no hay que seleccionar las comunicaciones afectadas
puesto que se trata de cambios que afectan a todas las comunicaciones con esos datos.

4. Modificacidon del dato, puede hacerse mediante:

- Actualizacion: Modificacidn de sus datos directamente en el formulario Ej: Actualizacién
datos fabricante o Comunicante

- Cambio: en caso de que se quiera reemplazar un dato por otro (por ejemplo sustitucién
de un distribuidor por otro), Para ello es necesario buscar la empresa en la cartera de
empresas del comunicante mediante el botén “buscar” y luego seleccionarla pulsando
el botdén (~#) o bien “afiadir’ los datos de la nueva empresa y seleccionarla. Es posible
cancelar la seleccién hecha pulsando el botdn eliminar ()

5. Seleccion de las CCPS en las que quiera realizar dicha modificacion pulsando el botén ().
Este paso no es necesario cuando se actualizan direcciones porque el sistema actualiza
todas las CCPS anotadas.

6. Pulse el botén “Aceptar”, “Actualizar”’.o “Sustituir” segun el caso. En los casos en los que
sea necesario el pago de tasas, aparecerd el apartado correspondiente donde introducird
los datos y documentos necesarios para el pago de tasa (Ver seccién 6.1).

7. Tras aceptar la declaracidon de veracidad le indicard, en los casos de modificacién que no
requiera revision por la AEMPS (actualizacion de datos de Distribuidor), pulsar el botén
“Guardar” o bien, en los casos de modificacion que requiera revisién por la AEMPS (todas
las demds), “enviar con Certificado” o “Enviar sin certificado” (ver seccion 7). A
continuacién aparecera una pagina donde se confirma que la modificacién ha sido
realizada con éxito y le informara si es necesaria la actualizacién de la documentacién.

Modificacion Ejecutada

La modificacién ha sido realizada con exito.

Recuerde que para poder anotar la cormunicacian en el registro de la AEMPS debe adjuntar |a nueva docurnentacidn
necesaria. Para ello seleccione en el mend de la izquierda el buzdn "Actualizar Docurnentacion”, En caso de que las
comunicaciones afectadas va se encuentren en poder de la AEMPS, para su revisidnd'Maodificacidn Reqgistrada v
Modificacion Pendiente de Registro "), podra actualizar la documentacian necesaria cuando la AEMPS le comunigque
la incidencia.

Realizar otra modificacién
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8. Sipulsa “Realizar otra Modificacion” ird al menu de modificaciones.

9. Las CCPSs afectadas por modificaciones que conlleven una actualizacién de Ia
documentacion (Sustitucion del ON, actualizacién direccién del fabricante...), pasaran al
estado/buzéon Usuario Pendiente de Adjuntar Documentacion, esta actualizacion de
documentacion no conlleva un pago de tasas extra.

10. Por dltimo, el sistema envia un correo electronico a la persona que efectia la
comunicacion, indicando que se ha realizado la modificacién junto con el acuse de recibo
de la misma y en algunos casos la lista de las CCPSs afectadas por dicho cambio (sdélo se
incluird el n2 de CCPS y el nombre del producto).

Las modificaciones multiples de Actualizacion de datos de una empresa, se realizaran en las
CCPS que estén en estado anotado y Pendiente de actualizar documentacién.

Las CCPSs en estado baja o no anotada se verdn afectadas por el cambio pero no debe
actualizarse su documentacién.

Se indica al usuario que las CCPSs que estan actualmente en estado Nueva Com. Registrada o
Nueva Com. Pdte de Registro también se veran afectadas por el cambio. Puesto que los
documentos no estan actualizados, la AEMPS, pedira una subsanacién en el momento de la
validacion para asi poder actualizar la documentacion de las mismas.

Aguellas CCPSs que se encuentren suspendidas se veran afectadas por el cambio y sélo cuando
sean rehabilitadas podra actualizar los documentos de las mismas.

Las CCPS en estado de incidencia, veran los datos actualizados automaticamente, el
comunicante debera subsanar la incidencia y ademds aportar la documentaciéon adecuada con
los nuevos datos.

Las modificaciones multiples de Sustitucion de una empresa por otra (ON o Representante
autorizado) Unicamente se realizan en las CCPS que estén en estado anotado y Pendiente de
actualizar documentacion.

12.2.1. Modificaciones multiples sin tasa:

12.2.1.1. Comunicante: Actualizacion Domicilio y Nombre.

Una vez seleccionada esta modificacion, se muestran en pantalla sus datos actuales de
comunicante, (datos personales y datos de la empresa).

En ella podra modificar todos los datos de la empresa comunicante excepto el NIF que estara
deshabilitado. Todos los campos son obligatorios excepto el correo electrénico. Las instrucciones
sobre los datos de la empresa comunicante estan descritas en la seccion 4.

Es muy conveniente indicar en el apartado de OBSERVACIONES en qué ha consistido el cambio
realizado _indicando siempre la fecha correspondiente, por ejemplo “14-04-2010: cambio en la
razoén social, antes S.A. y ahora S.A.U.”

Acepte la declaracién de veracidad y el resto del procedimiento es el descrito en la seccidon
general 12.2

Una vez realizada la modificacion, las CCPSs en el estado “Anotada” pasardn al buzdn
“Modificacién Registrada” si envia los datos nuevos del comunicante con certificado, o al estado
“Modificacién Pendiente de registro” si envia los datos nuevos del comunicante sin certificado, en
cuyo caso deberd enviar a la AEMPS la correspondiente Declaracién de Identidad (Anexo 13 de
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este manual) para que puedan pasar al estado “Modificacion Registrada” y poder ser evaluadas
por la AEMPS que tendrd que emitir un nuevo documento de Anotacidn que incluya la
modificacion.

Si la comunicacién estaba en el buzédn Nueva Com. Registrada o Nueva Com. Pendiente de registro
permaneceran en el mismo buzdn hasta que sean evaluadas por primera vez por la AEMPS con
todos los cambios introducidos. Si se envia sin certificado Digital es imprescindible enviar un
nuevo documento de Declaracién de Identidad para que la comunicacién pueda pasar al buzén
Nueva Com. Registrada y poder ser evaluada por la AEMPS.

Datos Comunicante

Datos de la persona que efectia la comunicacién

Mormbre YLADIMIRA

ler Ap MARTINEZ 2do Ap

MIF/Pasaporte 123456787 Pais nacionalidad Espafia w
Domicilio Gran Wia, 12

Localidad tMadrid Pais Espafia v
CP 28004

Teléfono 912345666 Fax Q15632418

E-mail mriera@aemps.es

Datos de la empresa comunicante

Hambre Empresa (*) map MEDICA 5.4,

MIF/CIF

Domicilia (*) Gran Wia, 17

Localidad (*) Wadrid Pais [*} Espafia b
CP(*) 28004

Teléfano (*) 912345678 Fax (*} 915632415

E-mail MRIERA@AEMPS ES

Observaciones de la Modificacién

DObservaciones de la Modificacidn

PONER FECHA & TODAS LAS OBSERVACIONES £):23/09/09 El Etiguetado es del modelo 292

Ohservaciones
05-03-2011: Cambia el teléfono de la empresa cornunicante.

Declaracién de veracidad
Don/Dofia YLADIMIRA MARTINEZ, en representacion de la empresa MAR MEDICA S.4., efectda las modificaciones de las comunicacionss de comercializacion
y/o puesta en servicio arriba indicadas, ¥ declara que son ciertos los datos aportados ¥ que los productos comunicados curnplen las reglamentaciones gue les
son de aplicacidn,

Acepto

[ Enviar con certificado digital Enviar sin certificado digital

Detalle datos Comunicante.

El sistema enviarad un correo electrénico a la persona que efectla la comunicacién, indicando que
se ha realizado la modificacion “Comunicante: Actualizacién domicilio y/o nombre” y se adjunta
un acuse de recibo de la modificacion.

También podra modificar los datos de la persona comunicante con el mismo sistema, pero en este
caso no recibird correo electrénico de confirmacion.

12.2.1.2. Distribuidor Actualizacion domicilio y/o nombre

Seleccionando esta opcién podra modificar los datos del distribuidor de comunicaciones.
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Es importante indicar en en el apartado de Observaciones en qué consiste el cambio realizado
sefalando siempre la fecha correspondiente, por ejemplo “09-03-2011: Cambia la calle y numero
del distribuidor.”

Acepte la declaracién de veracidad y el resto del procedimiento es el descrito en la seccién
general 12.2

El procedimiento es idéntico al definido en la seccion 12.2.

Nuewveo Distribuidor

Datos de los Distribuidores en Espana

Hombre Empresa (*}  DISTRIBUCIONES SANITARIAS 5.L.00.

NIF/CIF 123456782

Comicilio (*) Camino de la Playa 12

Localidad (*) Villaconejos de arriba Pais (*] Espafia b
CP (%) 28548

Teléfona (*) Lmo4254528 @ Fax (*) 2547896564 9

E-mail

DObservaciones de la Modificacion

Observaciones de la Modificacién

FOMER FECHA & TODAS LAS OBSERWACIOMNES £j:23/09/09 El Etiquetado es del modelo 292

Observaciones
09-03-2011_ Carnbia la calle ¥ ndmero del distribuidar,

Declaracién de veracidad

Don/Dofia WLADIMIRA MARTINEZ, en representacidn de la emnpresa MAR MEDICA 5.4, efectia las modificaciones de las comunicaciones de comnercializacidn
v/o puesta en servicio arriba indicadas, y declara que son ciertos los datos aportados y que los productos comunicades cumplen las reglamentaciones que les
son de aplicacian.

Acepto

Aceptar

Detalle Distribuidor
12.2.2. Modificaciones multiples con tasa:

12.2.2.1. Fabricante Actualizacion domicilio y/o nombre.

Seleccionando esta opcion podrd modificar los datos del fabricante de comunicaciones. El
procedimiento es idéntico al definido en la seccién 12.2

Esta modificacion solo podra aplicarse a los fabricantes no nacionales.

Esta modificacion tiene dos variantes que necesitan una explicacion adicional:
1. Un fabricante comunitario pasa a ser un fabricante extracomunitario
2. Un fabricante extracomunitario pasa a ser un fabricante comunitario

La diferencia es que un fabricante extracomunitario necesita un representante autorizado, por lo
tanto tendra que anadirlo.

- Actualizaciéon de datos de un fabricante perteneciente a la Comunidad Europea que se ha
trasladado a un domicilio extracomunitario: Una vez en la pagina principal de la modificacién
modifique el pais para poner un pais extracomunitario, tras los pasos indicados en la seccién
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12.2 le aparecerd la pagina para asociar un representante autorizado que puede ser uno de la
lista de representantes disponibles.

Al cambiar el pais del fabricante, este ha pasado de la UE, a fuera de la UE, debe seleccionar un representante.

Lista de representantes disponibles.

Un registro encontrado. [1]

e N o T e ey e IR

Productos REM 71637460G Dionisio Ridrugjo Espafia Crviedo 33007 985251310 985251310 rafael.borrero@seresco.es W

Adadir | [ Aceptar

Lista Representantes Disponibles.

Seleccione como siempre una empresa de la lista pulsando (+/), y pulse “Aceptar” o si no esta
dentro de la lista pulse “Afadir’ e introduzca los datos del nuevo representante, pulse el
botdn “Crear Representante” y seleccidonelo para afiadirlo a la comunicacion.

Lista de representantes disponibles.

Un registro encontrado. [1]

I e I ) N e ey e N

Droducros REM  71637460G Dionisio Ridrusjo Espafia Ovieda 23007 985251310 985251310 rafaclborrero@seresco.es W

Representante Seleccionado

Un registro encontrado. [1]

I e S ) B e e N

Productos RBM  71637460G Dionisio Ridrusjo Espaiiz Oviedo 33007 385251310 985251310 rafaslborero@ser=sco.es 9

Lista Representantes Disponibles y Seleccionados.

- Actualizaciéon de datos de un fabricante extracomunitario y pasarlo a otro de la Unién
Europea: una vez modificado, el representante que tenia asociado anteriormente este
fabricante extracomunitario dejara de estarlo.

El sistema envia un correo electrdnico a la persona que efectia la comunicacion con el acuse de
recibo informando del cambio realizado, las CCPSs afectadas por dicho cambio (sélo se incluira el
n2 de CCPS y el nombre del producto).

12.2.2.2. Organismo Notificado Sustitucidn.

Con esta opcidon podrda modificar el organismo notificado (a partir de ahora ON) de las
comunicaciones que hacen referencia al ON que se desea sustituir y que estan en estado Anotada
o en estado Pendiente de Actualizar documentacion.

El procedimiento es idéntico al definido en la seccion 12.2.

Al seleccionar esta modificacidn en la tabla de modificaciones aparece la siguiente pantalla en la
gue indicaremos el n? de ON que queremos sustituir, pinchamos buscar y sustituir:
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Biisqueda de Drganismo Notificado
Nirnero ON 0318
Buscar

Resultado de la bisqueda

Un registro encontrada, [1]

0218 Sustituir
Para cualquier duda consulte el manual de usuario en la seccidn ayuda {parte superior izquierda, con el simbalo @ 3
Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, €/ Campezo 1 - 28022 MADRID Email: prps@ prips incidencias@ VA g M ke o

A continuacion aparece la siguiente pantalla en la que indicaremos el n? de ON que queremos
anadir y pulsaremos buscar:

Organismo Notificado

Mimero QN (*)

Baisqueda de Organismo Notificado por el que se sustituirs
MNirmero ON 0123

Buscar || Ainadir

En caso de que este ON no se encuentre en la base de datos de la aplicacién, seleccionaremos

Anadir y aparecera la siguiente pantalla en la que indicaremos el nuevo nimero de ON y
pulsaremos guardar:

Organisme Notificade

Mimera ON (*)

Yolver || Guardar

Aparecera la siguiente pantalla en la que seleccionaremos el tick verde correspondiente al nuevo
ON:
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Drganismo Notificado

Mimero OM (*)

Biisqueda de Organismo Notificado por el que se sustituira
Mirmero ON 0123

Buscar || Afiadir

Resultado de la bisqueda

Un reqgistra encontrado, [1]

0122 ¥

Aparecera la siguiente pantalla en la que deberd introducir la tasa abonada igual que se describe
en el apartado 6.1 Datos generales. Acabard el proceso pulsando el botdn Sustituir:

Organismo Notificado

Mimero ON (*)

Biisqueda de Organismo Notificado por el que se sustituira
Mimero ON 0123
Buscar || Afadir

Resultado de la bisqueda

Mo se han encontrado datos

ON Seleccionado

Un registro encontrada, [1]

0123 x
Ref. de Abaono (*) |Se|ecci0nar... v

Documento de pago Examinar... Adjuntar

de tasas (*)

Detalle Buscador Organismo Notificado y ON Seleccionado

Aparecera un nuevo buscador de comunicaciones donde apareceran todas la que pueden resultar
afectadas por ese cambio. Sobre la lista que aparece, el comunicante seleccionara con el tick
verde las que quiere cambiar. (Ver Pantalla comunicaciones afectadas punto 12.2.2.4.)

Las CCPSs afectadas pasardn al estado Pendiente de Actualizar Documentacién
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12.2.2.3. Representante Autorizado Actualizacion domicilio y/o nombre.

Esta modificacidon afectara a todas las comunicaciones independientemente del estado en el que
estén. Las comunicaciones en estado Anotadas pasardn al buzdn Pendiente Actualizacién
Documentacion.

El procedimiento es idéntico al definido en la seccion 12.2.

jatos Representante

Comunicaciones afectadas

Un registro encontrado. [1]

% Nombre comercial Nombre del Estado Prod. Distribuidores Método Caractersticas
N? con - - _ - & -
producto fabricante conn. incluidos autorzados analito especiales

PS/2010/0246 ASTERIX FeBe  eemeroege Eampamy gigg

= Anotads MAR MEDICA .4,

Datos Representante

Hombre Empresa (*) | MEDICAL DEVICES INC.

NIF/CIF

Domicilio (¥} Rue de la Liberté, 29

Localidad (*) Paric Pais(*) [Francia ~|
CR () SEIET

Teléfono(*) 12365478955 L] e 123456759654123 9

E-mail

Ref. de Abono (*)  [numero de Pago de Tasas v 1547896325478

Docurnento de pago Abono_20110323.dos &) X

de tasas (*)

Observaciones de la Modificacién

Dbservaciones de la Modificacién

FPOMER FECHA & TODAS LAS OBSERVACIOMES &):23/09/09 El Etiquetado es del modelo 292

Observaciones
13-10-2010: cambio del n? de fax.

Declaracion de veracidad

Don/Dofia YLADIMIRA MARTIMNEZ, en representacidon de la empresa MAR MEDICA S.4., efectia las modificacionss de las comunicaciones de comercializacidn
y/0 puesta en servicio arriba indicadas, v declara que son ciertos los datos apartados v que los productos comunicados cumplen las reglamentaciones que les
son de aplicacidn,

Acepto

Yolver Aceptar

Detalle datos Representante

Podra modificar todos los datos y todos ellos son requeridos excepto el e-mail.

Es muy conveniente indicar en el apartado de OBSERVACIONES en qué ha consistido el cambio
realizado indicando siempre la fecha correspondiente, por ejemplo (18-10-2010: “cambio del n®
de fax”)

12.2.2.4. Representante Autorizado: Sustitucién

En este caso, al seleccionar esta modificacién aparece el buscador de Representantes:
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Datos del Representante autorizado en la Unidn Europea

Bisqueda de Representante

Mombre Empresa

Pais |Se|ecci0nar... v| NIF/CIF

Buscar

Resultado de la bisqueda

3 registros encontrados, Mostrando 3 [1]

MAR MEDICA

A O0E229424 Gran Via, 17 Ezpafia Madrid 22004 912345678 915632418 MRIERA@AEMPS.ES Modificar
MEDICAL .

DEWICES INC, Rue de la Liberté, 29 Francia Paris 56987 12365478955 123456759654123 Madificar

MASRCI\‘:)EC?;CA Walverde 29 Espafia Colmenar de Creja 22927 1224567 1224567 Modificar

Detalle Buscador de Representantes

Seleccionamos el Representante que queremos sustituir pulsando el botén Modificar, y aparecera la

siguiente pantalla: al pulsar Buscar, veremos un listado con todos los Representantes Autorizados que ha
ido introduciendo la empresa en sus comunicaciones.

Datos Representante

Datos Representante

Mombre Empresa (*)
MIF/CIF

Domicilio

Daormicilio {*)

Localidad (*) Pais(*)
CP(*)
Teléfanal*) Fax(*)
E-rnail

Bisqueda de Representante por el que se sustituirs

Mombre Empresa

Pais |Se|eccionar... v| NIF/CIF

Buscar Anadir

Resultado de la bisqueda

4 reqistros encontradaos, Mostrando 4 [1]
LR g‘iDICA O0EE2542A Gran Wia, 17 Espafia Madrid 22004 912345678 15632418 MRIERA@AEMPS.ES W

MedPazs= Windsor H B e Rei
International indsor Rouse, BarnettWay, | veino Gloucester GL43RT +4401452619222 +4401452619222 o
A Barnwood Unida
Limites
MEDICAL R ; ;
DEVICES IMC. Rue de |a Libarté, 29 Francia Paris 56337 12365478955 123456789654123 L 4
MaR MEDICA o Colmenar de
S.CO0P, Walverde 23 Espafia Oreja ZEIET F1ZI4567 91234567 ¥

Si el Representante Autorizado que queremos incluir se encuentra ya en el listado de busqueda,
seleccionaremos el tick verde correspondiente y aparecera la siguiente pantalla:
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Datos Representante

Mormbre Empresa (*)
MNIF/CIF

Domicilio

Domicilio (*)

Localidad {*) Pais(*)
CP(*)
Teléfonol*) Fax(*}
E-rnail

Bisqueda de Representante por el que se sustituirs

Mombre Empresa

Pais |Se|eccinnar... v| MIF/CIF

Buscar | | Anadir

Resultado de la bisqueda

3 registros encontrados, Mostrando 3 [1]

kot gqimc.q O06529424 Gran Wia, 17 Espafia Madrid 28004 912345678 915632418  MRIERA@AEMPS.ES o
MedPazs . .
International Windsor House, Barnett Way, Reino Gloucester GL4ZRT +4401452619222 +4401452619222 4
A Barnwaod Unida
Lirnites
MIABHEAL Rue de |a Liberté, 23 Francia Paris 56387 12365478955 123456789654123 L 4

DEWVICES IMC,

Representante Seleccionado

Un registro encontrado, [1]

I 7 I S I ] R ey

MAR MEDICA S5.COOP, Walverde 29 Espafia Colmenar de Creja 25987 91234567 1234567 x
Ref. de Abono (*) [Mimero de Pago de Tasas ¥| |7915235698755
Documento de pago Adjuntar | Abono_20110323.doc d X

de tasas (*)

En esta pantalla solo tendremos ya que introducir la tasa segun lo explicado en el punto 6.1.1.
Datos Generales (En Modificaciones no existen casos de “Exencidn de tasas” y la tasa a abonar
corresponde al epigrafe 8.33). Pinchamos Sustituir y aparecera un listado con todas las
comunicaciones afectadas por el cambio:

Comunicaciones afectadas

Un registra encontrado, [1]

Nombre comercial Nombre del Estado Prod. Distribuidores Métoda Caracteristicas
producto fabricante com. incluidos autorizados analito especiales

Clase Peterfapos;s 012% . R MEBIER S ¥

PS/2010/0246 ASTERIH 11 Eompany o1z

Pantalla comunicaciones afectadas

Sobre esta pantalla solo habra que seleccionar con el tick verde, las comunicaciones sobre las que
se quiere aplicar la modificacidén y aparecera la siguiente pantalla:
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Comunicaciones afectadas
Comunicaciones Seleccionadas

Un registro encontrado, [1]

Nombre comercial Nombre del Estado Prod. buidores Método Caractel cas
producto fabricante com. incluidos autorizados analito especiales

Claze PeterBapos:s 0123; .
PS/2010/0246 ASTERIX 111 Company 0123 Anotade MAR MEDICA S.A, x

Observaciones de la Modificacion

Observaciones de la Modificacion

FOMER FECHA & TODAS LAS OBSERVACIONES &) 23/09/09 El Etiguetado es del modelo 292

Observaciones

Declaracion de veracidad

Don/Dofia VLADIMIRA MARTINEZ, en representacion de la ermpresa MAR MEDICA S.4., efectia las modificaciones de las cornunicaciones de
comercializacidn y/o puesta en servicio arriba indicadas, v declara que son ciertos los datos aportados v que los productos comunicados cumplen las
reglamentaciones que les son de aplicacidn,

Acepto
Guadan

En el apartado de Observaciones se pueden incluir los comentarios que parezca oportuno
precedidos por la fecha. Se acepta la declaracion de veracidad y se pulsa Guardar. Aparece la
siguiente pantalla:

n Ejecutada

La modificacion ha sido realizada con exito.

Recuerde que para poder anotar la comunicacién en el registro de la AEMPS debe adjuntar la nueva documentacidn necesaria. Para ello seleccione en el

rmend de la izquierda el buzén "Actualizar Documentacién". En caso de que las comunicaciones afectadas ya se encuentren en poder de la AEMPS, para su

revisidn("Modificacidn Registrada v Modificacién Pendiente de Registro "), podra actualizar la documentacién necesaria cuando la AEMPS le comunique la
incidencia.

Realizar otra modificacion

Para terminar, el comunicante recibira un correo electrénico como el siguiente:

De: A.E.M.P.5[PMPS_AEMPS@noReply.es] Enviado el:  lunes 15/10/2010 14

Para:
CcC:
Asunto:  La modificacion siguiente: Representante Autorizado: Sustitucion se ha recibido correctamente.

Datos adjuntos: T Lista Comunicaciones Afectadas.pdf (158 KB)

Estimadofa VLADIMIE.A MARTINEZ
3e ha recibido la siguiente solictud de modficacién: Representante Autorizado: Sustitucion
Se anexan en el presente corree los documentos cotrespondientes a dicha comunicacién

Encontrara las comunicaciones afectadas en el buzén Pendientes de Actualizar Documentacién, donde debera presentar los nuevos certificados de marcado CE v los nuevos etiquetados e
mstrucriones de uso

En caso de que las comunicaciones afectadas ya se encuentren en poder de la AEMPS, para su revisidn("Pendiente Revisidn Modificacidn y Pendiente Registro Modificacién"), podra actualizar la
documentacidn necesania cuando la AEMPS le comunique la incidencia

Toda la mformacidn sobre el estado actual de sus comutmcaciones puede ser consultada en cualquer momento dentro del lusténco de cada una de ellas.

Atentamente,
Agencia Espaficla de Medicamentos v Productos Sanitarios.
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12. 3. ¢{Qué ocurre si la AEMPS rechaza la modificacion solicitada?

Puede ocurrir que en el proceso de evaluacion de la modificacion solicitada, la AEMPS estime que
no se puede aceptar dicha modificacion. En ese caso, remitird un oficio de incidencias explicando
los motivos del rechazo y solicitard al comunicante que vuelva a dejar la comunicacién con la
misma informacion que tenia anteriormente en el estado Anotado. De este modo el comunicante
subsanard la comunicaciéon segun lo solicitado por la AEMPS y ésta podra volver a anotar la
comunicacion para dejarla en el mismo estado en que se encontraba antes de su modificacién. De
ese modo, la comunicacion volvera al buzdn de anotadas y estara accesible para el comunicante si
desea realizar nuevas modificaciones en otro momento o darla de baja cuando lo desee.
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13. ANEXOS. Listas de datos

A continuacién se muestra una relacion de las principales listas de datos con los que debe trabajar
la aplicacién. Los datos relativos a las categorias, clases, Genéricos y tipos de producto pueden
consultarse en documento independiente a este manual.

13.1. Procedimientos de evaluacion de la conformidad. Anexos

Productos de la clase Il 1.3 + 1.4 |Sistema de Garantia de Calidad total+Examen CE de Disefio
Il +IV  |Examen CE de tipo + Verificacion CE
I+ V Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccién

Productos de la clase Ilb 11.3 Sistema de Garantia de Calidad total

I+V Examen CE de tipo + Verificacion CE

I+ V Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccion
+VI Examen CE de tipo + Garantia de Calidad del Producto

Productos de la clase lla 11.3 Sistema de Garantia de Calidad total

VII +IV  |Declaracion CE de Conformidad+ Verificacion CE

VII+V |Declaracién CE de Conformidad+ Garantia de Calidad de la Produccién
VII+VI  [Declaracién CE de Conformidad+ Garantia de Calidad del producto

PSIA 1.3 +11.4 |Sistema de Garantia de Calidad total
1+1V Examen CE de tipo + Verificacion CE
+V Examen CE de tipo + Declaracién CE de Conformidad

Lista A anexo Il IV.3+IV.4 |Sistema de Garantia de Calidad total+ Examen CE de disefio
V + VIl |Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccién

Lista B anexo Il V.3 Sistema de Garantia de Calidad total
V + VI |Examen CE de tipo + Verificacion CE
V + VIl |Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccién

Autodiagnoéstico no contem en Anexo |l 11I+111.6  [Declaracion CE + Examen CE de disefo
V.3 Sistema de Garantia de Calidad total
V + VI |Examen CE de tipo + Verificacion CE
V + VIl |Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccién
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13.2. Modelo de carta de presentacion de CDs complementarios a comunicacion
de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 Edificio 8
28022- MADRID

Don/Dofa con DNI o n® de pasaporte o CIF

, domicilio a efectos de notificacion en

representacion de la empresa CIF teléfono

correo electrénico

en cumplimento de lo establecido en la reglamentacion aplicable ha efectuado la/s
comunicacién/es de comercializacion y/o puesta en servicio o sus modificaciones via
telematica mediante el portal PMPS y mediante el presente escrito adjunta CDs

correspondientes al producto [Nombre del producto — Nombre del fabricante-

Documentos] por superar el limite de tamafo permitido

SOLICITA:
Sea incluida la informacién que contienen en la aplicaciéon informatica de
comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios

para el producto indicado.

En , a de de 20___

Fdo:

(firma y sello de empresa)
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13.3. Modelo de carta de garantia de identidad de los datos presentados sin

firma digital.

DECLARACION DE IDENTIDAD PARA COMUNICACION DE COMERCIALIZACION
Y/0 PUESTA EN SERVICIO DE [PRODUCTOS SANITARIOS]
SIN FIRMA ELECTRONICA

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 Edificio 8
28022- MADRID

Don/Doia con DNI o n® de pasaporte o CIF ,
domicilio a efectos de notificacion en
representacibn de la empresa CIF

teléfono correo electrénico

en cumplimento de lo establecido en la reglamentacién aplicable ha efectuado la/s
comunicacion/es de comercializacion y/o puesta en servicio o sus modificaciones via
telematica mediante el portal PMPS y mediante el presente escrito declara que son
ciertos los datos aportados y que el/los producto/s comunicado/s cumple/n las

reglamentaciones que le son de aplicacion.
SOLICITA:

La anotaciéon en el registro de la/s comunicacion/es de comercializacion o sus
modificaciones que se detallan a continuacion, [Nombre del producto — Nombre del

fabricante- N°© Comunicacion]

En , a de de 20

Fdo:

(firma y sello de empresa)
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