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CONTROL DE CAMBIOS DE TODAS LAS EDICIONES .II.

> Edicion 17 de julio 2018 respecto a la inicial:
e GENERAL: Actualizacion de las pantallas que han variado con la Ultima versién de la aplicacién.

o 2, FUNCIONAMIENTO GENERAL. CARACTERISTICAS BASICAS: Recomendaciones sobre
envio de consultas sobre comunicaciones al buzén soporteccps@aemps.es.

o 3, AUTENTICACION. Rectificacion de errores en procedimientos de solicitud de claves.
Se desarrolla en el manual Alta de Usuarios.

o 4, PRIMERA ENTRADA EN LA APLICACION: rectificacién, la empresa que ya disponga de
claves en PMPS también tendra que rellenar sus datos en la primera entrada en la aplicacion.
Ampliacion del numero de digitos posibles para los nimeros de teléfono y fax. Precauciones
a tener en cuenta para no confundirse en la introduccién de datos de la empresa.

e 6. PESTANAS “FABRICANTE”, “REPRESENTANTE” Y DISTRIBUIDOR”. Precauciones al
crear nuevas entidades.

° 6.2. PESTANA “PRODUCTO”: precisién sobre Composicién cualitativa.

* 6.8. PESTANA “CERTIFICADOS CE”: Puntualizacién sobre denominacién de la Declaracién

CE de conformidad para PS y para DIV (distinto nimero de Anexo) Se elimina el nimero de
Anexo de la Declaracién CE de conformidad. Nueva pantalla para introducir Declaracién CE
de conformidad.

o 7. ENVIO DE UNA COMUNICACION: Qué hacer si la clave de referencia no llega al correo
de la empresa.

o 14, RECUPERACION DE COMUNICACIONES PROCEDENTES DE PMPS: Aclaracién sobre
como recuperar agrupaciones de PMPS y otras puntualizaciones.

» Edicion 24 de junio 2018 respecto a 17 de julio

o 2. FUNCIONAMIENTO GENERAL. CARACTERISTICAS BASICAS: correo de contacto y clave
de referencia.

o 4, PRIMERA ENTRADA EN LA APLICACION. Precauciones a tener en cuenta para no con-
fundirse en la introduccién de datos de la empresa.

o 7. ENVIO DE UNA COMUNICACION: Qué hacer si la clave de referencia no llega al correo
de contacto.

» Edicion 18 de septiembre 2018 respecto a 24 de junio

e Actualizacion de pantallas incorporando los ultimos cambios.

e Punto 2. Funcionamiento general. Caracteristicas basicas.
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Actualizacidn de datos de usuario en el sistema de gestidn de seguridad de la AEMPS. ®

e Punto 6.2.1.4. Modelos.
Incorporacion de fecha de inclusién de cada modelo en la comunicacién.
e Punto 6.3. Pestafia Fabricante.

Aparece una primera pantalla con la lista de fabricantes utilizada por su cuenta de usuario. Son las
entidades frecuentes, para facilitar la busqueda de fabricantes.

Compruebe bien la asignaciéon del fabricante a la comunicacién antes de enviarla. En estado bo-
rrador puede rectificar tantas veces como sea necesario, pero una vez revisada por la AEMPS, si
la entidad no es la que corresponde no podra cambiar el fabricante, debera darla de baja y rea-
lizar una comunicacion nueva a todos los efectos, con el abono de la tasa correspondiente.

e Punto 6.5. Pestaia Distribuidor.

Posibilidad de seleccion de distribuidores frecuentes en bloque.

e Punto 6.8. Pestaia “Certificados CE”

Explicacién de dénde aparece el contenido incluido en el apartado “Producto” y “Observaciones”.
e Punto 6.10. Pestafia “Resumen”.

Explicacién de cémo corregir datos del borrador

e Punto 8. “Agrupaciones”

Explicacion de como introducir componentes de clase I.
Nueva opcion para copiar el contenido de la pestafia Producto del componente principal de la
agrupacion en la pestafia Producto de la agrupacién.

e Punto 10. Histérico y partes de una comunicacién
Ubicacion del acuse de recibo.
e Punto 11.3. Estado Incidencias

No deben subsanar incidencias de una comunicacién ni de una modificacion realizando una nueva
modificacion, utilicen el botdn Subsanar incidencia, salvo que la incidencia se refiera a una nueva mo-
dificacion que deban realizar en cuyo caso se le indicara en el oficio de incidencias.

Si la incidencia consiste en que el fabricante es otro distinto del que corresponde realmente al pro-
ducto no se puede modificar ese dato. Deben dar de baja la comunicacidn y hacer una nueva abo-
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nando la tasa correspondiente. Si se trata de una comunicacidn recuperada de PMPS deben indicar en ®

Observaciones de la nueva comunicacién que corresponde a la antigua de PMPS en la que han equi-
vocado el fabricante. En cualquier caso deben pagar nueva tasa.

e Punto 12. Modificaciones.

No confundir Modificacidn con Subsanacion de incidencia en la que la AEMPS, mediante un oficio de
incidencias le solicita realizar algunos cambios en su comunicacion

e Punto 12.2. Procedimiento para las modificaciones individuales

IMPORTANTE: En el caso concreto de la modificacién de ampliacidn de variantes, siempre deben afa-
dir las nuevas, no borrar todas y aiadir todas de nuevo, ya que se perderia la fecha de inclusién de
las variantes en la comunicacion.

e Punto 14. Recuperacidon de comunicaciones de PMPS

Casos adicionales de utilizacién “Exento de tasas” para documentos muy antiguos no aceptados por
CCPS.

Muy importante Verificar bien antes de enviar a la AEMPS una comunicacién recuperada. Algunos
errores implican dar de baja la comunicacién recuperada y hacer una nueva abonando las tasas corres-
pondientes.

Explicacién del nuevo botdn “Listado de comunicaciones pendientes de recuperar”.

» Edicion 14 de diciembre 2018 respecto a 18 de septiembre

e Punto 5. Opciones de menu. Explicacion del buzdn Certificados CE Caducados de la pantalla Avi-
sos. “NO ES UN BUZON DE GESTION, SOLO ES INFORMATIVO. La actualizacién de los certifica-
dos CE caducados no se gestionan abriendo las comunicaciones correspondientes sino con el
botén Modificaciones del mend, siguiendo las instrucciones del punto 12.3.10 de este manual.”

Punto 6.6. Cémo borrar un importador introducido por error sin sustituir por otro.

Punto 6.9. Tamafio maximo de archivos permitido 50Mb.
Punto 12.1.:
o Explicacion de los datos que se pueden cambiar en el Desbloqueo de comunicacion.

o Nueva tabla de Modificaciones: incluye dos modificaciones nuevas para componentes
de agrupacién, cambia el nombre de alguna modificacidn y se ordena por frecuencia
de uso.

Punto 12.3.9. Modificacidn “Certificados CE: actualizacidn por revalidacién”. Aclaracién de
cuando utilizar esta modificacién, la mas habitual.

Punto 14. Pérdida de prioridad en la revisidon de Disponibles Recuperadas que se desbloquean.
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» Edicion 04 de febrero 2019 respecto a 14 de diciembre 2018

o Nuevas pantallas de la versidn 1.3.1. de la aplicacidn.

e Nuevo botén Observaciones y Documento Asociado en todas las pantallas. Se han quitado las
observaciones y doc. asociado de la pestaifia documentacidn y se ha puesto en un popup que
se puede ejecutar en cualquier pestaina. Aparece un nuevo botdn junto al resto que siempre
esta visible para esta accion.

Punto 8.1. Nuevo dato en pestaiia Resumen de comunicaciéon de Componente de Agrupacion,
“Agrupacion en la que esta incluido” en el que se informa de las comunicaciones de Agrupa-
cion en las que ese componente estd incluido facilitando asi la trazabilidad entre Agrupacion
y Componentes

Punto 11.5. Cdmo dar de baja una comunicacién de la antigua PMPS.
Punto 12.4. Pantallazo de correo de Rechazo de modificacién.

» Edicion 28 de mayo 2019 respecto a 04 de febrero 2019

e Punto 6.2.1.1. Datos del producto
Nomenclatura ECRI: no introduzca el guidn, solo los cinco digitos.

e Punto 6.2.1.2. Otros nombres comerciales. Nueva pantalla para afiadir etiquetados e instruc-
ciones al seleccionar Ambito Espafia.

e Punto 8 y punto 21.1.

Las modificaciones en las agrupaciones que afectan a los certificados CE y a los datos del Fabricante
y del Representante Europeo se realizan siempre en las comunicaciones de los componentes que
forman parte de la misma, nunca directamente en la comunicacién de la agrupacién puesto que
toma estos datos de aquellas.

e Punto 11.5. Baja de una agrupacion:

Si necesitan dar de baja una agrupacion envien un correo electrénico a la direccién SO-
porteccps@aemps.es indicando en el asunto “Baja agrupaciéon” y se realizara desde la AEMPS.

e Punto 12.3.7. Modificacidn Distribuidor: Ampliacién/eliminacion. Descripcién completa del
proceso.
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» Edicion 10 de enero 2020 respecto a 28 de mayo 2019 ®

e Punto6.2.2.1. Datos del DIV:

Explicacidn de los distintos desplegables de esta pestafia.

e Punto 12.3.9. Representante sustitucion.

Explicacién sobre Modificaciones encadenadas Representante Sustitucidon + ON Sustitucién

» Edicion 25 febrero 2020 respecto a 10 de enero 2020.

e Punto 2y punto 3:

El correo electrdnico de envio de claves de referencia es el mismo de la persona de contacto de la
aplicacion.

e Punto12

Esquema de tipos de modificaciones mas completo.

e Punto 13. BUSQUEDA DE COMUNICACIONES.

Explicacién de cémo encontrar Modificaciones Activas, que estan bloqueando posteriores modifica-
ciones.
e Punto 14. Recuperacién de comunicaciones

El 4 de mayo 2020 se cierra definitivamente PMPS con lo que a partir de esa fecha deja de estar ope-
rativa también para consulta. Pero la recuperacidon de comunicaciones de PMPS se puede realizar
siempre, también después de esa fecha. No obstante, se recomienda que las recuperaciones se reali-
cen antes de esa fecha.

Se desarrolla el procedimiento para recuperar a partir del “listado de comunicaciones pendientes de
recuperar de PMPS”
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1. INTRODUCCION A LA APLICACION
El objetivo de la presente aplicacion es facilitar la gestiéon de comunicaciones de comercializacion y/o
puesta en servicio de productos sanitarios en Espafia (CCPS).

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

e los productos sanitarios de clase lla, Ilb y lll regulados por el Real Decreto 1591/2009 de 16 de
octubre.

e los productos sanitarios implantables activos, regulados por el Real Decreto 1616/2009 de 26 de
octubre.

e los productos sanitarios de autodiagndstico y los de diagndstico in vitro del anexo Il del Real De-
creto 1662/2000, de 29 de septiembre.

Mediante esta aplicacidn se podra:

e Presentar los datos de las comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio. Estos datos
se cumplimentaran en espafiol.

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

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

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

e Consultar en todo momento el estado en el que se encuentran las comunicaciones de comerciali-
zacion y/o puesta en servicio.

Los usuarios de la aplicacion seran las personas designadas por las entidades para actuar en su nombre.

2. FUNCIONAMIENTO GENERAL. CARACTERISTICAS BASICAS

Esta aplicacion estd optimizada para todos los navegadores excepto para Internet Explorer. Puede por
tanto utilizar cualquiera de ultima generacién: Mozilla Firefox, Chrome, Edge, Safari o cualquier otro.

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

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

En la primera pantalla de acceso se encuentran los documentos de ayuda para la presentacidn de la
Alta Manual

comunicacién (Instrucciones para darse de alta & , Manual de usuario, & Categorias de produc-
Categorias F.AG.5

tos “*  yPreguntas frecuentes (FAQ)...). -
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El botén permite ver el contenido de un documento.

El botén permite buscar empresas previamente introducidas, evitando asi tener que
volver a introducirlas.

Una vez introducidos los datos, se podran editar para su modificacidn o eliminar
El botdn , borra los datos escritos en el formulario.
El botdn , vuelve a la pantalla anterior, sin asociar los documentos/datos nuevos intro-

ducidos a la comunicacion.

En el buzén Borradores aparecerd el listado de comunicaciones en estado borrador y en la parte de-

Accion
recha de cada borrador aparecen dos botones:
Elimina el borrador de la comunicacidn.
Abre el borrador de la comunicacion.
El botdn de la parte inferior derecha de las pantallas del borrador: Guarda de forma tem-

poral la comunicacién en el buzén Borrador. El tiempo maximo de inactividad es de 60 minutos; por lo
gue se recomienda guardar los datos introducidos a menudo para evitar pérdida de informacion.

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

Para adjuntar cualquier documento a la aplicacion, debera pulsar el botén:]. Se reco-
mienda 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 compresién. Si no dispone de este soft-
ware, puede descargarse una versidn de prueba en las siguientes péginas http://www.win-
zip.com/win/en/downwz.html o http://www.winrar.es/descargas. El tamafio maximo permitido por
archivo de pdf son 50Mb.

Los documentos se guardan automaticamente con el nombre “nombre documento.pdf”
El usuario comunicante sélo podrd visualizar las comunicaciones realizadas por su empresa.

El sistema se comunica con los usuarios a través de un correo al que no deberd responder. Para cual-
quier duda que se le pueda plantear o si experimenta errores o dificultades con la aplicacidn, dirija su
consulta, a la direccidon de correo soporteccps@aemps.es. Si su consulta se refiere a una comunicacién
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concreta que se esta tramitando ya, indique en el correo el nUmero de comunicacién y la persona que .I I .
la esta tramitando. La tramitadora aparece en la pestafia Calendario de la comunicaciéon y en la refe-
rencia del oficio que ha recibido.

El correo indicado en los datos de la persona comunicante, serd el empleado por la base para trami-
tar todas las comunicaciones de la AEMPS con la empresa. Cada empresa, si lo desea, puede solicitar
varias claves de usuario para su misma cuenta de empresa con el fin de facilitar la gestion de sus
comunicaciones por varios usuarios. La clave de referencia necesaria para acreditar los envios de
informacion solo se enviard a la direccion de correo de la persona de contacto de la comunicacioén. Si
éste queda obsoleto deben actualizarlo a partir de la modificacion Persona de Contacto: Actualiza-
cion domicilio y/o nombre. (Ver Punto 12.3.2).

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. Para solicitar las claves de usuario solo tiene
gue pinchar “Solicitar alta en CCPS”. Si ya tenian claves para la aplicacion PMPS, anterior a esta, deben
utilizar las mismas claves, no pedir nuevas. En ese caso pasen directamente a la seccion 4 de este manual.
Solo si desean claves de usuario adicionales para otros empleados de la empresa deberdn seguir las ins-
trucciones de este punto. Podran descargarse el manual de usuario de la aplicacién y otros documentos
de ayuda pinchando el enlace correspondiente.
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//Zé:’s. Comunicaciones de Productos Sanitarios

| EErr—

Zas i Si NO tiene usuario de acceso a la aplicacion, pulse en el
Usuarios: s % 7

boton a continuacién para solicitar el alta
Contrasefia: *

iHs olvidado su contrasefis? Alta Categorias FAQs Manual
Cambisr su Contrasefia? fre - [ =/

Agencia fiola de i yF Sanitarios
Calle Campezo n° 1, Edificio 8 28022 Madrid
Teléfono: 902 101 322

Email: soporteccps@aemps.es

N
Ry S

Pantalla Autenticacion

El usuario comunicante sera una persona fisica o que actla en representacion de una persona juridica,
que realiza una comercializacién o puesta en servicio de un Producto Sanitario en Espafia. Puede ser
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un fabricante, representante europeo autorizado, distribuidor, importador o agrupador, es decir, siem- ®
pre debe estar relacionado con la comercializacién del producto.

Al pinchar “Solicitar alta en CCPS” aparecera la siguiente pantalla para rellenar los datos de la persona
de contacto (Persona que efectla la comunicacién) y los de la empresa comunicante. Esta ultima es
siempre la responsable de las comunicaciones.

Este apartado del manual se encuentra desarrollado con detalle en el documento Alta de usuarios
Alta

a4+

CCPS, disponible en la pantalla de Autenticacién como

CCPS - Comunicaciones de Productos Sanitarios

NIF/MNIE = | Pais de |a Empress © Espsiois Extranjera
Nombre *

Primer apallido * NIECIE *

Segundo apellide

Nacionslidad = Seleccionar... -

Pais * Seleccionar.
Comunidad Auténoma *

Demicilio *

Localidsd =

cp-

Teléfano *

Fax

Email ~

Pantalla “Solicitar alta en CCPS”

Al introducir el CIF de la empresa y pinchar “comprobar empresa” el sistema verificara si la empresa
esta de alta ya en CCPS y si es asi automaticamente incluira sus datos. Si por el contrario no existe adn
en CCPS se abriradn los campos para rellenar los datos correspondientes.
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CCPS - Comunicaciones de Productos Sanitarios
CIF/NIF* 57230780H CIF/NIF E0043165
Nombre * [figenia Nombre Empresa * MARTIUS MEDICAL
Primer apellido Lopez Pais* ESPANA -
Sezundo apellido Pérez Domicilic* Avda de Bruselss, 67
Nacionalidad * ESPARIA - Localidad * Loradel Rio
Pais* ESPARIA - P 23760
Comunidad Auténoma * ANDALUCIA - Teléfono * +34925-687-965
Domicilio * Tres Cruces 12 Fax
Localidad * Loradel Rio Email * mriere@aemps.es
P 28760
Teléfono * +34925-687-965
Fax
Email * mriera@aemps.es

e

Pantallas Solicitud de claves de acceso

La empresa recibira un correo electrénico del sistema con sus claves.

ﬁi ool R | | CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Nuevo Usuario Registrado

Estimado Sr/Sra Ana ,

La solicitud de usuario ha sido revisada y se generado un nuevo usuario con los siguiente datos:

Su usuario es: AESUNAPRUEBA
v la contrasefia establecida es: uA9<6/9L

Cuando acceda a la aplicacion tendra que cambiar la contrasefia

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Mo conteste directamente a esta direccidn de correo. Para cualquier duda que se le pueda plantear o si experimenta errores o dificultades con la aplicacidn, dirija su consulta, si es de tipo
informatico a la direccién de correo soporteccps@aemps.es. Para consultas especificas de comunicaciones de comercializacion y/o pues en servicio de productos sanitarios que estan
siendo gestionadas por a aplicacion, pueden dirigirse a |a direccion soporteccps@aemps.es, o bien utilice el teléfono de informacion de la AEMPS.

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo con las claves de usuario

3.1. Cambio de Contraseia

El usuario pulsara sobre “Cambiar Contrasefia”, a continuacion debera introducir su usuario, contra-
sefia 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 contrasefia.
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Si olvidd su contrasefia, pinche sobre “éHa olvidado su contrasefia?” y el sistema le enviara automati-
camente una nueva.

4. PRIMERA ENTRADA EN LA APLICACION

La primera vez que acceda a la aplicacion con sus claves de usuario tendra que rellenar los datos de la
empresa comunicante y de la persona de contacto., y al pulsar “Guardar” quedaran grabados para
sucesivas veces de modo que no necesitara volver a introducirlos Si ya tenia claves de acceso para la
aplicacién anterior PMPS también necesitara rellenarlos la primera vez.

Podra modificarlos, en cualquier momento, mediante la opcidén Modificacion multiple sin tasa: Comuni-
cante Actualizacion Domicilio y Nombre. Pero siempre es necesario que disponga de al menos un borra-
dor de comunicacién para poder hacer esta modificacion (Ver puntos 12.3.1 y 12.3.2)

Si usted dispone de claves de acceso de PMPS de varias empresas VERIFIQUE ANTES EL CIF Y LOS
DATOS DE LA EMPRESA QUE ESTA INTRODUCIENDO POR PRIMERA VEZ, asegurese de que las claves
de usuario corresponden a esa empresa y no a otra. Si se equivoca en esto mezclara las comunica-
ciones correspondientes a esos usuarios.

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. Cada empresa, si lo
desea, puede solicitar varias claves de usuario para su misma cuenta de empresa con el
fin de facilitar la gestion de sus comunicaciones por varios usuarios. La clave de referencia
necesaria para acreditar los envios de informacion solo se enviard a la direccion de correo
de la persona de contacto de la comunicacion. Si éste queda obsoleto deben actualizarlo
a partir de la modificacion Persona de Contacto: Actualizacion domicilio y/o nombre.
(Punto 12.3.2
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L1 coMBNO temTINO m,;-;ﬂ e N s vi20rev
z BBl | | R CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios

CIFINIF = Nombre *

Primer apellido * Segundo apellido

Nacionalidad *  Seleccionar. - Pais * Seleccionar. -
Domicilio * Localidad *

cP*

Teléfono * Fax

Email *

Datos de la empresa comunicante

Pais de la Empresa o Espariola Exiranjera

CIF/NIF

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 tamafio
de 10 caracteres. Si el pais no es Espafia no se valida nada y el tamafio sera el maximo (20 caracteres).
Si introducimos un numero de pasaporte el tamafio maximo sera de 20 caracteres.

e (Cdbdigo Postal: si el pais es Espafia, se validard un tamano de 5 caracteres numéricos, si es cualquier
otro pais el tamafio maximo es de 10 alfanuméricos. No se admitirdn espacios en blanco, guiones
ni paréntesis. En el caso de paises que no tengan cédigo postal como Irlanda, deben indicar NP (no
procede).

e Teléfono/Fax: 20 caracteres (maximo). Siempre deben incluir el teléfono con el prefijo internacio-
nal (el signo + seguido de un maximo de 18 digitos) El de Espafia es 34+. No se admitiran espacios
en blanco, guiones, paréntesis, etc. El teléfono es un dato obligatorio, el FAX no lo es, solo deben
indicarlo si la empresa dispone de él.

e Correo electrénico: Dato obligatorio e imprescindible para el funcionamiento de la aplicacién.
ASEGURENSE DE MANTENERLO ACTUALIZADO puesto que es el vehiculo de comunicacidon de la
aplicacién con el usuario y es imprescindible para el envio de documentacion a la AEMPS. Se reco-
mienda tener siempre ese correo abierto mientras utiliza la aplicacién. (Ver punto 12.3.2)

5. OPCIONES DE MENU

Para comenzar a utilizar la aplicacién, el usuario vera una pantalla de Avisos o Panel de control que se
abre siempre por defecto con las operaciones mas frecuentes para facilitar su uso y con un contador
del nimero de comunicaciones que se encuentran en cada buzon.
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En ese panel de control aparecen ordenadas en varios grupos:

a)

b)

Actualizaciones pendientes de la empresa:

e “Pendientes Actualizar Documentacidon”: comunicaciones que han sufrido una modificacion
multiple que implica actualizar documentacion.

e “Traspasos Pendientes de Confirmar”: comunicaciones procedentes de otro comunicante que
se las ha traspasado a esta empresa y ésta debe confirmar su aceptacion si lo desea.

e “Pendientes de Subsanar”: comunicaciones nuevas, revisadas por la AEMPS con deficiencias
que el comunicante debe subsanar para poder continuar la tramitacion.

e “Modificaciones Pendientes de Subsanar”: comunicaciones modificadas revisadas por la
AEMPS con deficiencias que el comunicante debe subsanar para poder continuar la tramita-
cion.

e “Pendientes Subsanar ON Retirado”: comunicaciones en cualquier estado con certificados de
un ON al que se le ha retirado la designacidn por la Comisién Europea.

e “Reclamacién CE caducado por CM”: comunicaciones en cualquier estado, de productos cuyo
certificado CE ha caducado y es reclamado para actualizar por Control de Mercado motivado
por algun caso de Control.

e  “Con Certificado Caducado”: Comunicaciones en cualquier estado cuyo certificado CE ha cadu-
cado y debe ser actualizado para poder continuar con la comercializacién del producto. NO ES
UN BUZON DE GESTION, SOLO ES INFORMATIVO. La actualizacién de los certificados CE cadu-
cados no se gestionan abriendo las comunicaciones correspondientes sino con el boton modifi-
caciones del menu, siguiendo las instrucciones del punto 12.3.10 de este manual.

Comunicaciones de entidades con licencia caducada o revocada: aquellas cuyo fabricante, impor-
tador o agrupador tiene su licencia de actividad caducada o revocada. (siempre entidades espa-
fiolas, con licencia de actividad en IPS, Instalaciones de Productos sanitarios).

“Comunicaciones Huérfanas”: aquellas que se han comunicado Unicamente para formar parte de
una agrupacion y actualmente no forman parte de ninguna. Ver explicacién en Seccion 8. Agrupa-
ciones.

También podra utilizar cualquiera de las siguientes opciones del menu que aparecen a la izquierda de
la pantalla:

Panel de control, con el botén “Avisos” ya mencionado para acceder a él en cualquier momento.

Nueva Comunicacién — Este grupo de botones se refiere a la creacién de nuevas comunicaciones
antes de su envio. Permite crear comunicaciones (Seccion 6 de este manual) de cualquiera de los
tres tipos de producto atendiendo a las tres Directivas que los regulan: Diagnostico In Vitro, Pro-
ducto Sanitario, Implante Activo. En este grupo se encuentran también los Borradores de las co-
municaciones creadas por el usuario antes de su envio ala AEMPS.
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e Modificaciones: En ese apartado esta el botén “Crear Modificacién” que permite modificar las co- .I I .
municaciones que el usuario ha enviado ya a la AEMPS. (Seccion 12 de este manual).

e Buscadores: en ese apartado se encuentra el botdn “Buscador General” que permite buscar una o
varias CCPS segun distintos criterios (Seccién 13 de este manual). ESTE BOTON ES FUNDAMENTAL
PARA LOCALIZAR CUALQUIER COMUNICACION DE LA EMPRESA Y CONOCER SU ESTADO DE
TRAMITACION.

e Recuperar comunicaciones: En ese apartado se encuentran los dos botones necesarios para recu-
perar comunicaciones ya realizadas en la anterior aplicacion PMPS: “Listado de Recuperadas”, “Re-
cuperar Comunicaciones” y “Listado de comunicaciones por recuperar”. El procedimiento a seguir
se explica en la Seccion 14 de este manual.

V132

CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios

Panel de control
Vladimira Pérez Jiménez

Bienvenido, Vladimira Pérez Jiménez

Actualizaciones pendientes de la empresa

Categorias Fans Marast Pdite. Actualizar Dogumentacién Traspasos pdte confirmar Pendientes de subsanar Mod. pedientes de subsanar
Recl én CE caducado

enetle ot = Sl e

Avisos

0 o 0

Nueva Comunicacion

Disgnéstico In Vitro X .

Comunicaciones de entidades con licencia caducada o revocada

Producto Sanitario

R 0 0 0
Modificaciones Comunicaciones huérfanas para agrupacion

Crear Modificacién

Buscadores

0
Buscador Genersl
Recuperar Comunicaciones
Listado de Recuperadas
Recuperar Comunicacion

Listado de Comunicaciones por
Recupersr

Opciones Menu

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

=

e Manual de usuario de empresas

FAGQs

e Preguntas Frecuentes -
Categorias
. - - i
e Categorias, genéricos y Subgenéricos de productos.
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6. COMO PRESENTAR UNA NUEVA COMUNICACION

Seleccionar menu Nueva Comunicacion. Existen tres tipos de comunicacion:
e “Diagndstico In Vitro”(DIV)
e “Producto Sanitario” (PS)

e “Implantable Activo” (IA)

Para crear una nueva comunicacion pulse sobre una de estas 3 opciones en funcidn del tipo de pro-
ducto que vaya a comunicar. Una vez seleccionada se encontrard con los campos, agrupados en pes-
tafas.

n N® Comunicacién: PS/2018/4519 Hombre Comercial:

Fecha Entrada (5l): Clase: Seleccione Genérico: Seleccione

NE REMPS: Fecha Entrada: Tipo de Comunicacién: Comunicacion
Inicial
Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacian Resumen

Pestafias de Nueva Comunicacion

6.1. Pestaiia “Datos Generales”

En esta pestafia se mostrardn tantos los datos generales de la empresa comunicante como los datos
de la persona de contacto. Los datos de la “Empresa comunicante” y de la “Persona que realiza la
comunicacién” se introducen en la primera entrada en la aplicacion (Ver Seccion 4).
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T o

[FECHSEA  Producto | Fabricante | Representante Autorizado | Distribuider | Importador Certificados CE | Documentacién | Resumen
Datos de la empresa comunicante Datos de la persona que efectia la comunicacion
WIF = E00431650 IF = 5TZ30780H
Mombre Empresa * MARTIUS MEDICAL S.A. Nombre = Vlzdimira
Pais ~ ESPANA Frimer spellido = Pérez
Demicilic * Calle E'strella 37 - prueba Segundo apellido Jiménez
Localidad = Lora de'l Rio Nacionalidad = ESPANA
CP* 28650 Pais * ESPAMA
Teléfona * 24876597542 Demicilio * Pasec de la Guindalera 17
Fax Locslidad * Lors del Rio
Email * miiera@aemps.es [ 28650
Teléfono * 34878506543
En calidad de * Seleccicne.. -
Fax
Email * mriera@aemps.es
Datos de la tasa
Comunicacién exents de tasas Componente para agrupacién Pague Agui su Tass
Fecha pago tasa n N° de justificante

Documento de tasas
= e

Datos Generales de la comunicacion
Los datos a introducir son los siguientes:
6.1.1. Datos comunicante

En la casilla “En calidad de” se indica la relacion de la empresa comunicante con el producto, seleccio-
nando la opcién adecuada en el desplegable que brinda las siguientes opciones:

Fabricante

e Representante autorizado en la Unién Europea

e Importador

e Agrupador

e Distribuidor

En caso de que deban seleccionar varias opciones (por ejemplo, fabricante y distribuidor), han de elegir
la de mayor responsabilidad respecto del producto y pueden indicar la otra opcién en el apartado de

observaciones de la pestaia “Documentacion”. El orden de prioridad es siempre: fabricante, represen-
tante europeo, agrupador, importador y distribuidor.
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6.1.2. Datos de la Tasa

En esta pantalla hay un botdn para realizar directamente el pago de tasa. Pinchando este botén tienen
la opcidn de realizar directamente el pago telematico.

“Ne de Justificante”: deben indicar el nUmero del modelo 317 (el nimero de pago de tasa se encuentra
en la parte superior derecha, tiene 13 digitos y empieza por 317) Deberd adjuntar el modelo 317 pa-
gado, ya sea escaneado (si ha realizado el pago utilizando la opcién de “descarga de modelo”) o bien
el modelo 317 electrdnico emitido por el sistema en el pago telemdtico de tasas al completar el pro-
ceso del pago.

Informacidn para la entidad colaboradora:  Tramitabie por REC

@ GENTAO GESTOR TASA  Prestacion ae senicis y reaizacisn ce Modeio
il (X1 5 actividades en materia de medicamentos y.
Al AGENCIA ESPANOLA proguctos saniarios
- _@- DE MEDICAMENTOS ¥ 317
o salioho eRncies PRODUCTOS SANITARIOS CODIGO 317
TooALES £ A A
GPR [9052378] Emisora [282704]
905232827043170001721451 Ne Justiicante | 3170001721451 I
PAGADOR d

Detalle del documento de abono de tasa

Puede encontrar mds informacidn respecto al abono de las tasas en la direccién:
http://www.aemps.gob.es/industria/tasas. En dicha direccién 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 comunicacion de comercializacién estd exenta del pago de tasa son los siguientes.

a) Comunicaciones de productos sanitarios de clase lla comercializados en Espafia antes del 21 de
marzo 2010 (Disposicién Transitoria Tercera del RD 1591/2009).

b) Comunicaciones de productos sanitarios de clase Ilb o lll que ya fueron comunicados anteriormente
segun 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 pagd mediante el documento de anotacién o equiva-
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lente emitido por la entonces Subdireccidn General de Productos Sanitarios. (Aquellos que si dis- .I I .
pongan del documento de tasas antiguo y procedan de una recuperacién de PMPS no deben marcar
“exento de tasas”, deben adjuntar el documento de pago)

c¢) Comunicaciones de productos sanitarios de clase llb o lll que estaban en el mercado espafiol antes
del 31 de diciembre de 1994 y cumplian la legislacién vigente en esa fecha y por tanto estaban
exentos de tasa segun la Disposicion Transitoria Segunda del RD 414/96.

d) Comunicaciones de componentes de una agrupacién que no se comercializan por separado. (Ver
punto 8.1 de este manual).

En los casos b), y c), el comunicante debera incluir el documento que acredite su situacién mediante
el botén “Examinar”.

6.2. Pestana “Producto”

6.2.1. Productos Sanitarios.

La pantalla de productos sanitarios tiene el siguiente aspecto:
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n N® Comunicacién: PS/2018/3510 Nombre Comercial: Antigona

Fecha Entrada (5} Clase: Clase lla Genérico: Preparaciones oftdlmicas (uso a corto plazo)

e AEMPS: Fecha Entrada: Tipo de Comunicacisn: Comunicacién
Inicial
Datos de la Comunicacion

Datos Generales Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacion Resumen

Datos del producto

Nombre Comercial® Antigona Agrupacién
Clase* Clase lla - Cédige UDI

Categoria” & - Productos oftdlmicos y dpticos hd Momenclstura Ninguna -

Genérico® Preparaciones oftdlmicss {usc a corto plazo) ¥ Cadigo NANDO

Subgenérica® Otro *  Solucién humectante

Solucién humectante n envasss monodasis
Desaipcién breve®

Humectacién del ojo seco
Finalidad pravista®

Acide hialurdnico
‘Compaosicidn cualitativa®

Fecha de comercializacién y/o puesta en servicio en Espafis®  12/07/2018 n

Fecha de registro

+

Referencia 3 Modelois &

4807 Envase 20 ampcllas unidosis 16/07/2018 B

Crear listado de modelos en Excel Cargar listado de modelos creado

Nombre del producto induido Area geogréfica

P Hombre Comercial
Pais

No existen resultados para mostrar

Espaiia
4 Afiadir nombre de producto incluido EsFailA Zasas

Comunidad Europea

AUSTRIA esdada
Espaiia
EsPafla =origd

+ Afiadir otros nombres comerciales he

L r—

Pestafia “Producto” - Productos de tipo PS

Si no puede ver la pantalla completa en su ordenador, utilice la barra lateral de desplazamiento.

6.2.1.1. Datos del Producto

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

e Clase producto: lla, Ilb o Ill en funcién de la clasificacion del producto.

e Agrupacidn: esta casilla se seleccionara solo en caso de agrupaciones (ver Seccién 8 de este ma-
nual) Cuando se ha marcado previamente la casilla “componente de agrupacién” desaparece para
evitar errores, pues es incompatible.
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e (Cddigo UDI: Campo preparado para introducir el UDI cuando entre en funcionamiento este dato .I I .
previsto por los Reglamentos de PS.

e Nomenclatura: campo voluntario para introducir la nomenclatura GMDN, ECRI u otra, seleccio-
nando el desplegable correspondiente. Para la nomenclatura ECRI no introduzca el guién, solo los
cinco digitos.

e (Cdodigo NANDO: Cédigo numeérico que agrupa productos para los que el ON esta designado en su
actividad de certificacion. Aparece junto al producto en algunos certificados CE. Es un dato volun-

tario.

e Categoria/Genéricos/Subgenéricos: Seleccionar del desplegable. La opcion otros, deberd ser es-

Categorias

pecificada de forma breve. En el botén podran descargarse un documento con los listados

que le serviran de ayuda.

e Descripcion breve: Describa el producto de que se trata, partes de que consta...
e Finalidad prevista: describa brevemente la finalidad del producto.

e Composicion Cualitativa: especifique la composicion del producto o el material que lo compone.
En algunos casos de productos concretos (por ejemplo un software), este dato no es aplicable, si
es su caso indiquen NP (no procede). No deben indicar composicién cuantitativa, solo cualitativa
(sin proporciones ni concentraciones)

e Fecha de comercializacidn y/o puesta en servicio en Espafia: siendo esta fecha la de la primera
transaccidon comercial del comunicante o la primera puesta a disposicién del producto en Espafia
por ese comunicante concreto. Teniendo en cuenta que la comunicacion nunca puede ser previa
a la puesta a disposicion del producto por ese comunicante, la aplicacién no permite indicar fe-
chas futuras.

Consideracidn de producto: se considerara un sélo producto a efectos de una comunicacion, aquellos
gue perteneciendo a la misma categoria, genérico, subgenérico y fabricante, tienen una composicién
cualitativa, funcién 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, dis-
tinta composicidn cuantitativa y variaciones estructurales (tamafio o forma), que se diferencian por un nu-
mero de referencia, cddigo o catdlogo e incluso con un nombre comercial propio.

6.2.1.2. Otros nombres comerciales

Al pulsar el botdon “Otros Nombres Comerciales”, se muestra una pantalla para incluir otros nombres
comerciales del producto al que se ha referido en el campo “Nombre comercial”. Debera introducir en
esta seccién esos datos, seleccionando el Area Geografica.
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En caso que haya seleccionado Espafia como area geografica, debera incluir la documentacién para .I I.
este otro nombre comercial (etiquetado e instrucciones de uso), de la misma forma que el producto
introducido en el nombre comercial de la comunicacion.

En caso de que seleccionen como Area geografica “Comunidad Europea” se entiende que esa marca
se utiliza en otros paises comunitarios pero no en Espana. En ese caso, asi como cuando seleccionen
“Otros paises” no deben incluir los etiquetados e instrucciones de uso. Esta aplicacién es solo una
herramienta para el Control del Mercado interior espafiol.

Area geogrifica
Pais

Nombre Comercial

Mo existen resultados para mostrar

+ Aiiadir otros nombres comerciales

Al pulsar Ahadir otros nombres comerciales aparece la pantalla para incluir los datos correspondientes:

- - - =
Anadir otros nombres comerciales

Mombre Comercial |

Area geogréfica Seleccionar... - Pais  Seleccionar... -

Afadir Otros Nombres Comerciales

Cuando el area geografica seleccionada es Espania, la pantalla que aparece permite afiadir los etique-
tados e instrucciones de uso correspondientes.

Afadir otros nombres comerciales

Mormbre Comercial A nombre comerciall
Area geografica Espafia ~ | Pais | ESPANA -
Tipo de documento Documento presentados aicertificados por el Organismo Notificado
Tipo traduccian Documento con 1as que se comercializa en Espafia

Mo existen resultados para mastrar?

Afiadir Etiquetado o Instruccion de Uso

Afadir Otros Nombres Comerciales drea Espafia
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Al pinchar el botdn “Afadir etiquetado o instruccién de uso” aparece la pantalla correspondiente ®

cuyo funcionamiento se explica en el punto 6.9.1 de este manual.

Anadir Documentacion

Tipo traduccion; Son traduccidn vy transposicidn fiel del etiquetado e instrucciones cerificadas

Han sido sometidas al OM guedando incluida la version espafiola (documento multilingie)

Tipo de documento: Etiguetadn

Instruceidn de uso

+ Documento con las que se comercializa en Espaiia

+ Documento presentados a/certificados por el Organismo Notificado

Aceptar Cancelar

Afiadir etiquetado y/o instrucciones de uso

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.

Kit glucemia: medidor de glucosa / tiras reactivas / 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 repetird la misma operacién por cada producto incluido.

Mombre del producto incluido

Mo existen resultados para mostrar
+ Aiiadir nombre de producto incluido

Afadir Nombres de Productos Incluidos
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Al pulsar el botdn Afadir nombre de producto incluido y el botdn seleccionar, aparecera un cuadro ®

donde podra seleccionar los posibles nombres de producto incluido, ordenados alfabéticamente. SOLO
CUANDO ESE COMPONENTE NO ESTE EN ESA LISTA DEBE CREAR UNO NUEVO.

En ese apartado debe indicar los productos incluidos de modo general, sin marcas comerciales ni refe-
rencias. Estas se indicardn solo en el apartado de Modelos segun se explica en el siguiente punto.

Anadir nombre de producto incluido

Mombre del producta incluido Seleccionar...

\ ye

~
Seleccionar...

Anadir Al Diccionario Nuevo Nombre

adaptador
Adhesivo

aguja

alambre de cerclaje
alargadera

aposito

En caso de que los productos se envasen y etiqueten por separado deben aportar los etiquetados co-
rrespondientes. (Ver punto 6.9.1.)

En algunos casos, algunos productos incluyen otros de distinta regulacién (DIV+ PS por ejemplo) (ver
Seccion 9). También puede haber productos que incluyan varios productos independientes de distin-
tos fabricantes, esto son las agrupaciones (ver Seccién 8).

6.2.1.4. Modelo(s)

Consideracidon de modelos de un producto: se consideran modelos de un producto, aquellos que ten-
gan las mismas caracteristicas definidas para el mismo, que puedan presentar diferencias dimensiona-
les, distinta composicion cuantitativa y variaciones estructurales (tamafio o forma), que se diferencian
por un numero de referencia, cddigo o catdlogo e incluso con un nombre comercial propio.

Modelo/s.

Referencia & Modelols &

Mo existen resultades pars mostrar

Crear i d modsio e Excel | Caaar erode mvelos

Inclusion de modelos

Las caracteristicas de la totalidad de los modelos, podran indicarlas escribiendo directamente en los

dos campos que aparecen al pinchar el botén =it | (Nombre del modelo y/o Referencias, a
voluntad de la empresa comunicante) de uno en uno o bien globalmente a partir de un fichero Excel.

Crear listado de modelos en Excel Cargar listado de modelos creado
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Aiadir Modelo *

Referencia: |

Nombre Modelo:

Pantalla al pulsar S
Si desean utilizar un fichero Excel deben emplear el modelo que se descarga al pinchar el botdn
, que estd ya preparado para generar un listado que se cargara sin proble-

mas en la aplicacion. Si utilizan otro distinto deben cuidar que las propiedades y el formato sean idén-
ticos al facilitado. Se recomienda utilizar el de la propia aplicacion.

,E@ I 9 - - ahe ) 5 Modelos [Sdlolectura] [Modo de compatibilidad] - b — [m] X
1)
L

mm'ul Insertar  Disefio de pdgina  Formulas  Datos  Revisar  Vista PDF @ - = X

EB & | calibri [ === A || G mserar- | E - 47

o t [ 1{; LA‘ N s\ E| ::'};-nun/. w ;j:rm::e: E- -
Celdas Modificar

Portapapeles Fuente & Alineacion % Nimero  *
B2 6 £ ¥
A =

@ No nsw(N e

Pantalla al pulsar

Una vez generado el documento Excel, se carga su contenido en la aplicaciéon con el otro botdn

Cargar listado de modelos creado

?producto.cargarFicheroModelo? x

Listado de modelos a afadir
y—— L R
No existen resultados para mostrar

Can listado de modelo: ado
Pantalla al pulsar

Al incorporar los modelos a la comunicacién, automaticamente aparecera la fecha de inclusién de ese

modelo.
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Fecha de registro

Referencia & Modelois &

4807 Envase 20 ampollas unidosis 168/07/2018

8569 envese de 10 ampollas unidosis 14/09/2018

Creacion automadtica de fecha de registro

IMPORTANTE: Con el fin de mantener la fecha de registro de cada modelo no deben nunca borrar
un modelo y volverlo a incluir pues la fecha se modificara y no correspondera a la realidad en cuanto
a la fecha de inclusion del modelo en la comunicacidn. Si estan haciendo una ampliacion de modelos
(ver punto 12.2 ) siempre deben afiadir, nunca borrar todos para volverlos a incluir.

Cuando las diferencias entre distintos modelos se plasmen en las instrucciones de uso y etiquetados
Unicamente como n? de referencia, cdédigo o catdlogo distintos, manteniendo el resto de los textos
exactamente iguales, deberdn incluir en la documentacidn adjunta un solo etiquetado e instrucciones
de uso, justificdndolo en el campo “Observaciones” de la pestafia “Documentacién”. Cuando por el
contrario los modelos se diferencien tanto que incluso lleven nombres comerciales diferentes, deberan
adjuntar el etiquetado e instrucciones de uso de cada uno de ellos.

Cada documento nuevo que deba afiadir, hdgalo pulsando el botén “Afadir Etiquetado” en la pestaia
“Documentacion” (Punto 6.9.). Lo mismo ocurre en el caso de las IFU.

6.2.2. Productos DIV (Productos Sanitarios Diagnéstico In Vitro)

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

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
o b 4zina 29 de 121 Y BIENESTAR SOCIAL
P agina e
Electronica g Agencia Espaiiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




CCPS

Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios

Manual de usuario de empresas

Sede electronica de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Datos de la Comunicacion
Datos Generales Fabricante | Representante Autorizado  Distribuidor | Importador Certificados CE | Documentacién | Resumen
A
Clase * Seleccione... - Cédige UDI
Categoria® Seleccione... - Momenclatura  Minguna -
BGenérico* Seleccione. v Cadigo NANDO
Tipo de Muestra® Seleccione. -
Método Analitico™ Seleccione. . . -
Tipo de Variable* Seleccione. -
Caracteristicas Especiales * Seleccione. -
Analto*
Descripcidn breve®
Finalidad prevista®
A
Composicion cualitativa®
En las instrucciones de uso o el etiguetado del producto figuran los siguientes pardmetros analticos yio osti i analtica, i iagnd ificidad analtica,
0 exactitud, repr , control de las interferencias conocidas y los limites de deteccion del método. =
Fecha de comercializacion y/o puesta en servicio en Espafia® n
Modelo/s
Referencia Nombre Modelo Fecha de registro &
Mo existen resuttados para mostrar.
Eliminar Seleccion
Crear listado de modelos en Excel Cargar listado de modelos creado Aifiadir Modelo
Productos incluidos Otros nombres comerciales
Nombre del producto incluid A a .
ombre del producte incluide Areage(?graﬁm Nombre Comercial
Pais
No existen resultados para mostrar.
- No existen resultados para mostrar...
+ Afiadir nombre de producto incluido
+ Afiadir otros nombres comerciales
v
[ —

Pestaiia “Producto” - Producto de tipo DIV

6.2.2.1. Datos del DIV

Como ayuda, podré encontrar los listados de: Grupo / Genérico / Tipo de Variable/ Tipo de Muestra /

Categorias

i

Método analitico / Caracteristicas especiales, en el botén

» “Método analitico”:
En la mayoria de los casos, los productos de diagndstico in vitro constan de dos fases principales:

e Desarrollo/ metodologia de la técnica:

i.  Que podria ser seroldgico (si la diana a la que va dirigido el test son antige-
nos o anticuerpos) o,
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ii. Por “Hibridacién/ Amplificacidn (PCR, entre otras): ADN, ARN, cromoso- ®

mas...” es decir, por amplificacion de acidos nucleicos (DNA, RNA...) o por
hibridacion génica a una sonda marcada que no conlleva amplificacion.

e Deteccidn de la técnica: segun el tipo de marcador usado para dar el resultado como por
ejemplo CLIA (si el marcador es quimioluminiscente), ELISA (si es una enzima), RIA (si es
un radioisétopo...)

Para agrupar mejor estos productos, se han establecido categorias duales. Ejemplo: si su producto
es para detectar el antigeno p24 del VIH y la deteccidén es por quimioluminiscencia, debera selec-
cionar: Serolégico (deteccion de Ag o Ac) + CLIA (Quimioluminiscencia).

Existen otros casos en los que no es necesario determinar el desarrollo previo por la especificidad
del propio método, por lo que no tienen representacion dual, por ejemplo: inmutincidn, inmu-
nocromatografia...

> “Caracteristicas especiales”
Si su producto no tiene alguna de estas caracteristicas:
e (Carga Virica
e Prueba Répida
e Test Genético
e Calibrador
e Control
Debe seleccionar: No procede.
> “Prueba rapida”

Se entiende por «prueba rapida», los productos sanitarios de diagndstico in vitro, cualitativo o
semicuantitativo, utilizados individualmente o en una serie corta, mediante procedimientos no
automatizados, que han sido disefiados para proporcionar un resultado inmediato. No hace refe-
rencia especifica a un tiempo determinado.

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

> Los parametros analiticos y diagndsticos son sensibilidad analitica, sensibilidad de diagndstico,
especificidad analitica, especificidad de diagndstico, exactitud, interferencias conocidas vy li-
mite de deteccidn. En caso de que no se encuentren en el folleto de instrucciones, deberd
detallarlas en el campo observaciones de la pestafia “Documentacién”.

Pueden encontrar algunos ejemplos para cumplimentar esta pestafia en el documento de preguntas
FAQs
»,

frecuentes FAQs que pueden descargar de la ayuda de la aplicacién.
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e Otros nombres comerciales y Nombre de Productos Incluidos y Modelos (ver puntos 6.2.1.2 ,
6.2.1.3.y6.2.1.4. de Productos PS).

6.2.3. Productos IA (Productos Sanitarios Implantables Activos)

La pantalla de Productos Sanitarios Implantables Activos es idéntica a la de Productos Sanitarios (ver
punto 6.2.1.).

6.3. Pestafia “Fabricante”

Se define como fabricante a toda persona fisica o juridica responsable del disefo, fabricacién, acondi-
cionamiento y etiquetado de un producto sanitario con vistas a la comercializacidn 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.

Nada mas abrir la pestafia fabricante aparece la siguiente pantalla.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentaciaon Resumen

Datos del fabricante

Es necesario que realice una bisqueda para seleccionar el fabricante, pulsando el botén buscar, o puede seleccionar un fabricante m
recurrente que muestra la lista.

Ultimas Entidades Utilizadas

NIFICIF Nombre Empresa
Licencia & Domicilie | Pais ) %
TERUMO EUROPE NV
Interleuvenlaan 40 { BELGICA )
Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3 { ESTADOS UNIDOS }
Laboratoires THEA
12 rue Louis Bleriot { FRANCIA )
Aqtis Madical
Yalelaan, 44 { HOLANDA )

Anteis, S.A.

cH 1003 18 Chemin des Aulux { SUIZA )

>
=4
5

‘Observaciones y Doc Asociado

Primera pantalla Pestafia Fabricante

En ella aparecerd un listado con las ultimas entidades utilizadas por usted. Si es la primera vez que
entra en la aplicacién y no ha hecho ningin borrador ni comunicacién, esta lista aparecera en blanco.

Ultimas Entidades Utilizadas

CIFINIF Nombre Empresa Accin
] Domicilic { Pais ) $
Mo existen resultados para mostrar
{1 of 1)
Lista de entidades utilizadas en el primer borrador.
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Si el fabricante que necesita incluir en su comunicacién no esta en esa lista pulse Buscar. Aparecera la ®

siguiente pantalla.

Busqueda de fabricantes *

Bisqueda de fabricantes

CIFNIF; Nombrs Empresa,

Licencia: Pais: Seleccionar.. -

CIF/NIF Hombre Empresa

-
Licencia & Demicilio { Paiz ) & eien

Mo existen resultados para mostrar

aon EIED EIE

Para ello seleccione uno de los datos del filtro como por ejemplo el pais del fabricante que busca.

Busqueda de fabricantes

Bisqueda de fabricantes -

CIFINIF: Nombre Empresa

Licencis: Pais: ALEMANIA v

.

CIFINIF Hombre Empresa o
Licencia & Domicilio  Pais ) &

VEM Medizintzchnik GmbH

Einsteinstrasse 1 ( ALEMANIA )

LABOTECT GMEH

DEBNI24BaLS KAMPWEG, 12 { ALEMANIA )

GETEMED Medizin
Oderstralle, 77 { ALEMANIA }

Qualimed Innovative Medizinproducte GmBH
Boschstrase 18 { ALEMANIA }

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Muhlenhagen, 85 { ALEMANIA )

- " £OOOoEoon oE

© Crear Fabricante v

Busqueda Fabricante

También se pueden utilizar los campos de NIF/CIF o licencia (solo si son espafioles) como criterios de
busqueda si se conocen, no son imprescindibles. La lista que aparece se puede ordenar alfabética-
mente pinchando la cabecera.

Si el fabricante se encuentra en el listado, debera seleccionarlo pulsando , de esta forma aparecera
el detalle del Fabricante elegido. Simplemente con esta seleccion el fabricante queda guardado e in-
corporado a la comunicacién. Si salen del borrador creado y vuelven a entrar comprobaran que el
fabricante seleccionado ha quedado vinculado:
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Datos de la Comunicacion

Datos del Nusuo Fabricants

Datos del fabricante Hombre Empresa®  Fater Brehm GmbH

CIFNIF

Direceién Domiciio * | Am Malhberg 30
oosidad® | Weisendorf
cr- s0ss

Pais -

Datos de Contacto. Teifono | 49913571030
Fax 499135710218

Emsi®  info@peter-brehm.de.

Pestafa fabricante del borrador con el fabricante seleccionado guardado

Si no es ese el fabricante que deseaba vincular a la comunicacién pulse Cambiar y volvera a aparecer
el Buscador de fabricantes para seleccionar el correcto. El que seleccione ahora sustituird al anterior y
quedard automaticamente guardado.

Busqueda de fabricantes *

Bisqueda de fabricantes

CIFINIF: Nombre Empresa:

Licencia: Fais: Seleccionar...

BT TN

Resultados de la bisqueda

CIFINIF
Licencia ¢

Accion

No existen resultados pars mostrar

v CIE] EIED

Detalle de la pantalla al pulsar Cambiar para seleccionar otro fabricante

Solo si el fabricante no se encuentra entre las empresas del listado debera afiadirlo.

=
Para ainadir nuevo Fabricante, debera seleccionar el botdn e introducir los datos exi-
gidos. (Ver ilustracién “Detalle de Creacion de Nuevo Fabricante”). Si debe crearlo aseglirese siempre
de introducir sus datos correctos y actualizados puesto que estos datos son compartidos con todos
los usuarios. Si es necesario contacte con el fabricante para asegurarse de la fidelidad de los datos.
NUNCA JAMAS DEBE CREAR UN FABRICANTE VARIAS VECES. Al rellenar los datos, y pulsar “Aceptar”,
se afiade el Fabricante en la base de datos y se asocia a la comunicacion.

Si pulsa “Cancelar”, podra volver a la pantalla anterior (busqueda de fabricantes).
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Nuevo Fabricante *

Datos del Nuevo Fabricante

Datos del fabricante  Nombre Empresa® | |

CIF/MNIF

Direccign Domicilio =
Localidad *
cPe

Faiz = ALEMANIA -

Datos de contacto Teléfono =
Fax

Email *

Detalle de creacion de nuevo Fabricante.

IMPORTANTE: Compruebe bien la asignacidn del fabricante a la comunicacién antes de enviarla. En
estado borrador puede rectificar tantas veces como sea necesario, pero una vez revisada por la
AEMPS, si la entidad no es la que corresponde no podra cambiar el fabricante, debera darla de baja
y realizar una comunicacion nueva a todos los efectos, con el abono de tasa correspondiente.

6.4. Pestaia “Representante Autorizado”

Se define como Representante Autorizado, a cualquier persona fisica o juridica establecida en la UE,
designada expresamente por el fabricante, que actle en su lugar y a la que puedan dirigirse las auto-
ridades y organismos en la Unidn Europea en lugar de al fabricante por lo que respecta a las obligacio-
nes de éste con arreglo a la legislacion vigente.

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

e Los 28 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.

e Los miembros de la AELC: Islandia, Liechtenstein, Noruega y Suiza.
e Turquia.
e Modnaco.

El funcionamiento de la aplicacidn y el procedimiento de inclusion de datos, es igual que el de Fabri-
cante. (Punto 6.3)
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Si usted u otro usuario ha introducido ya un Representante Europeo Autorizado en CCPS, lo encontrara
directamente en la aplicacién sin necesidad de introducirlo de nuevo por lo que siempre antes de crear
uno nuevo deben buscarlo. Si alin no existe debe crearlo asegurandose siempre de introducir sus da-
tos correctos y actualizados puesto que estos datos son compartidos con todos los usuarios. NUNCA
JAMAS DEBE CREAR UN REPRESENTANTE VARIAS VECES.

6.5. Pestafia “Distribuidores”

El funcionamiento de la aplicacién y el procedimiento de inclusién de datos, es igual que el de Fabri-
cante. (Seccidon 6.3.). Si la empresa comunicante es distribuidora del producto (independientemente
de que también sea fabricante del mismo o Representante o Importadora del mismo), debe incluir
siempre sus propios datos.

También debe afiadir todos los distribuidores de su red de distribucién. Para ello, debera seleccionar
los distribuidores del listado que aparece al pulsar “Buscar”. Solo si no existe auin en la base de datos
deben crearlo asegurandose siempre de introducir sus datos correctos y actualizados puesto que estos
datos son compartidos con todos los usuarios. NUNCA JAMAS DEBE CREAR UN DISTRIBUIDOR VARIAS
VECES.

Hay que tener en cuenta que solo deben incluir en la comunicacion los distribuidores que comercia-
licen en Espaiia, independientemente de que estén ubicados en Espaia o fuera.

Si ha realizado ya comunicaciones en CCPS, al abrir la pestaia Distribuidor le aparecera el listado de
ultimas entidades utilizadas donde podra seleccionar sus distribuidores habituales, tanto de uno en
uno como todos a la vez si es necesario:

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producte Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacion Resumen

Distribuidores que ejercen su actividad en territorio espafiol aungque no estén ubicados en Espaia #|

Es necesario que realice una busqueda para seleccionar un distribuidor. Pulse el botén buscar. “

Ultimas Entidades Utilizadas

on L B EIE

NIFICIF Nombre Empresa
° =) &

Demicilio {
BETT13988

AB1T15823
B386B5472

—— Abbott Laborat
Av Burgos 51
DEXTROMEDICA, 8.L
B4£149555 AV PIOXII, N° 9 { A )

Seleccion de distribuidores habituales en bloque
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No olviden pulsar para que los Distribuidores seleccionados se incorporen a su
comunicacion.

6.6. Pestaina “Importador”

Esta pestana deben cumplimentarla siempre si el importador de ese producto es espafiiol, con lo que
tendra que tener Licencia de actividad en vigor en la aplicacién IPS (Instalaciones de Productos Sanita-
rios). En los demas casos no es obligatoria su cumplimentacién. Estd prevista para cuando se comer-
cialicen productos certificados con arreglo a los Reglamentos, que exigen incluir este dato en los eti-
guetados. Mientras tanto, pueden cumplimentarla si lo conocen. Si la cumplimentan asegurense antes
de que los datos son correctos pues también se comparten con todos los usuarios de CCPS. NUNCA
JAMAS DEBE CREAR UN IMPORTADOR VARIAS VECES.

En caso de que por error haya introducido un importador y desee borrarlo, pulse Cambiar, en el bus-
cador realice una busqueda cualquiera para que aparezca el botdn de crear importador. Cuando apa-
rezca la ventana para introducir los datos del importador nuevo, pulse cancelar y se le borrara el im-
portador que tuviese seleccionado.

6.7. Pestana “Agrupador”

Esta pestafia solo se activa cuando se comunica una agrupacién (ver Seccion 8. de este manual). Si el
agrupador de ese producto es espanol, tendrd que tener Licencia de actividad en vigor en la aplicacién
IPS (Instalaciones de productos sanitarios). Si el agrupador no es espafiol, no requerira Licencia de
actividad con lo que ese dato no les es aplicable. Como en casos anteriores, aseglrense antes de que
los datos introducidos son correctos y actuales pues se comparten con todos los usuarios de CCPS.
NUNCA JAMAS DEBE CREAR UN AGRUPADOR VARIAS VECES.

6.8. Pestaiia “Certificados CE”

En la Pestafia “Certificados CE” se muestra un listado de certificados posibles, uno emitido por el fa-
bricante: la Declaracién CE de Conformidad (Anexo VIl en PSy IA, y Anexo Il en PSDIV) y todos los tipos
de certificados posibles que ha podido emitir el Organismo Notificado en su evaluacién de la confor-
midad teniendo en cuenta el tipo de producto (PS, DIV, IA) y a la clase/grupo de producto que haya
seleccionado en la Pestafia “Producto”, a titulo informativo. Para simplificar en la pantalla aparecera
solo “Declaracién CE de conformidad”, sin especificar el anexo puesto que es distinto en DIVy en PSy
1A.

Se puede consultar la totalidad de certificados CE posibles segun el tipo de producto y su clasificacion
en la Seccion 15 de este manual.

Se puede aportar la Declaracion CE de Conformidad del fabricante, optativo en todas las clases y obliga-
torio en caso de que la ruta de certificacion elegida para un PS lla sea Anexo IV, Anexo V o Anexo VI o
para un DIV de autodiagndstico sea Anexo Il punto 6.

Como ejemplo se muestra una pantalla en la que la clasificacion del producto es PS lla:

Para introducir los documentos deben pinchar el botdon “Afadir certificado”.
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Datos de la Comunicacion .
Datos Generales Producto Fabricante Representants Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacion Resumen
Documento CE de conformidad emitido por el fabricante

Dedlaracion CE de conformidad
D CEd idad emitido(s) por &l Or Notificado para un producto sanitaric de Clase lla
Certificado de Anexc Il punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total)
Certificado de Anexo IV ificacian CE) + D én CE de i
Certificade de Anexc V (Garantis de Calidad de |a & ion CE de
Certificado de Anexo V| (Garentia de Calidad del e én CE de
Tipo de certificado Niumero ON Fecha caducidad - Nimero Certificado
Documento
No records found

Pantalla “Certificados CE”

Al pinchar “Afadir Certificado” aparece esta pantalla:

- . x
Anadir certificado
Nimero ON*
Nimero Certificado® Fecha caducidad* u
Tipo de certificado” Anexc || punto 3 (Sistema de Zarantia de Calidad total) v
Documento™
Producto
‘Observaciones
[ poopir [ concer |

Pantalla Afiadir certificado CE

e Numero ON que debe ser de 4 cifras

e Numero Certificado: suele venir tras la indicaciéon Certificate Registration No o Certificate No o No
CE. En el caso del ON 0297 el nimero de certificado que deben indicar es el denominado “Certifi-
cate Unique ID”

e Fecha Caducidad: suele estar escrito como “expiry date” o “valid until”. Debe estar en vigor.

e Tipo de certificado: seleccionar del desplegable el anexo al que se refiere el certificado. El desple-
gable varia en funcién de la clase/grupo seleccionado en la pestafia “Producto”. En caso de no
haber seleccionado una clase/grupo, en la pestafia “Producto”, se informara que debe seleccio-
narlo primero.

e Documento: ruta para incorporar el fichero de certificado.

e Producto: dispone de esta casilla para indicar el producto si lo desea.
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e (Observaciones. Pueden incluirlas si lo desean. .I I .

Anadir certificado *

MNimero ON*

Nimero Certificado® Fecha caducidad®

Tipo de certificado Anexo Il punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total) -

Anexo Il punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total)
Documento® Anexo IV (Verificacion CE) _

Anexo V (Garantia de Calidad de la Produccién)
Producto Anexo VI (Garantia de Calidad del Producto)

Certificado de Anexo VII (Declaracién CE de conformidad)

Observaciones

Pantalla Afadir certificado con desplegable a seleccionar

El Certificado CE de Anexo IV de PS, no tiene fecha de caducidad y ampara solo a ese lote o serie

concreta de producto. Por tanto deben indicar como fecha de caducidad la misma que la de los pro-
ductos que ampara.

La Declaracion CE de Conformidad (documento emitido por el fabricante y no por el ON) no requiere
incluir el n2 de ON ni n2 de Certificado ni fecha de caducidad, puesto que este documento es emitido

por el fabricante y no tiene normalmente ninguno de esos datos. La pantalla que aparece al seleccionar
ese documento es esta otra:

Afadir certificado *

Tipo de certificado* Declaracion CE de conformidad -

N G-

Producto

Observaciones

Pantalla afiadir Declaracion CE de Conformidad

Pulsando el botdn “Aceptar” se asocia el certificado a la comunicacién y se vuelve a la pestaia “Certi-
ficados CE”, donde se podra afiadir en caso necesario, un nuevo certificado. La aplicacidn verifica que

los certificados introducidos corresponden a las opciones posibles y en caso contrario da un mensaje
de error.

Tanto lo que escriban en el campo Producto como en el de Observaciones de la pantalla “Afadir certi-
ficado” y apareceran en la pestafia Resumen, en el apartado correspondiente a los certificados CE.
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Datos Generales | Products  Fabricante | Representante Autorizado | Distribuidor | Importador (RIS Documentacion | Resumen
Certificados de marcado CE del producto -3~

Documento CE de conformidad emitido por el fabricante

Dedlasacion CE de conformided  Aportado

D Ede i i por el O Hotificado para un preducto sanitario de Clase lla

Certificado de Anexc Il punto 2 (Sistema de Garantis de Calidsd total) Aportado

Certificado de Anexo IV ficacién CE) + ién CE de.

Certificado de Anexc V (Garantia de Calidad de la Produccién) + Declaracién CE de conformidad
Certificado de Anexo VI [Gerantia de Calidad del Producto) + Dedlaracién CE de conformidsd

Aiadir cerfificado
Tipo de certificado NimeroON  Fecha caducidad - Nimero Certificado
Documento
Declaracién CE de conformidad -
Certficado_20170214_023155.pat Il u
Anexo Il punto 3 (Sistema de Garantia de Calidad total)- Clase lla 0318 1410112022 - 4785689

Centificade_201T1214_ 054528 gt [0 m -

Observaciones y Doc. Asociado

Resultado de afiadir certificados CE

6.9. Pestafia “Documentacion”

En la pestafia “Documentacion” se introduce el etiquetado e instrucciones de uso.

T [ e e ge— pm—— —

Etiquetado e instrucciones de uso

Tipo de documents Dosumento presentados alcertificados. por el Organismo Notificado.
Tipo traduocion Documento con las que se comerdializa en Espaia

No existen resultados para mostrar

ARadir Etiquetado o Instruccién de Uso

Observaciones y Doc Asociado

Pestafa “Documentacion”

6.9.1. Etiquetado e Instrucciones de uso

Una comunicacién puede llevar mas de un etiquetado o instruccién de uso. Para afadir documentos
pulse el botdn “Afadir Etiquetado o IU”.
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Anadir Documentacion

Tipo traduccidn: Son traduccion y transposicion fiel del etiguetado e instrucciones certificadss

Han sido sometidas al ON quedande incluida |a versién espaficla (documento multilingde)

Tipo de documento: Etiquetads

Instruccien de uso

Pantalla “afiadir etiquetado o instrucciones de uso”

En esa pantalla se selecciona lo que queremos incluir: tipo de documento (etiquetado o Instruccién de
uso) y el tipo de traduccion del mismo:

e Son traduccidn y transposicion fiel del etiquetado e instrucciones certificados por el organismo
notificado (caso de etiquetas e instrucciones en un solo idioma).

e Han sido sometidos al Organismo Notificado quedando incluida la versién espainola en la certifi-
cacién emitida por dicho organismo (caso de multilinglies que incluyen el espafiol).

En el caso de que la versidn espafiola haya sido sometida al Organismo Notificado en la evaluacién del
producto, el comunicante incluira la version certificada.

En el caso de que sean traduccion y transposicion fiel de los certificados por el Organismo Notificado
deberad incluir 2 documentos, por un lado el empleado para su comercializacién en Espafia y por otro
el evaluado por el Organismo Notificado.
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Anadir Documentacion

Tipo ien: @) son ény ian fiel del oti e

Han sido sometidas sl ON quedsndo incluids la versién espafiols {documento multilingiie)

Tipo de documento: () Etiqustads

Instruccién de uso

# Documento con las que se comercializa en Espafia

Documentacién cargads: Eﬁq_lnhapur_Paed.pdfn

# Documento presentados alcertificados por el Organismo Notificado

Documentacién cargada: thJm:rapuLPaed.pdfn

== ==

El botén “+Documento............. " busca el documento que se desea incluir y lo asocia a la comunicacién.
Pulsar “Aceptar” para terminar la inclusién de ese documento.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabrieante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Resumen
Etiquetado ¢ instrucciones de uso =]
Tipo de documento por el Notificado
Tigo traduccién Documenta con las que se comercializa en Espafia

Etiq_Intrapur_Paed.pdf n "
Etiquetado G

‘Son traduceidn y transposicion fiel del etiquetado e instrucciones certificadas. n
Etiq_Intrapur_Paed pdf n

Adiadir Efiquetado o Instruccion de Uso

Resultado de la inclusion de un etiquetado

. .. , Anadir Etiquetado o Instruccion de U ~ .
A continuacién deben pulsar nuevamente el botdn para afiadir ahora las
instrucciones de uso. Repita la operacidn anterior esta vez con las Instrucciones.

Afadir Documentacién

Tipo o Sen iény ién fiel del eti ei

10 Han sido sometidas sl DN quedando incluida la versidn espafiola (documento multilingde)

Tipo de documento: Etiquetado

© instruceitn de uso

+ Documento presentados alcertificados por el Organisme Notificado

Documentscién cargads: IFU_Intrapur_Paed_ pdfn

Adadir instrucciones multilingties

Pueden anadir tantos etiquetados e instrucciones como necesiten pulsando cada vez ese botén y re-
pitiendo la operacion.
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Importante: siempre deben incluir al menos un etiquetado y una instruccion de uso del producto co- .I I .
municado. Se deben incluir como documentos separados e identificarlos correctamente con el botén
que corresponde (Etiquetado o Instruccion de uso) de lo contrario el sistema dara error.

Datos de la Comunicacion |

Datos Generales | Froducts  Fabricante | Representante Autorizade | Distribuidor | Importador Certificados CE Resumen

Etiquetada e instrucciones de uso -]
Tipo de documento Documento presentados aicertificados por el Organisma Notificado
Tipo traducsion Documenta con las que se comercializa en Espafia
Intrcsién ds o
Han sido sometidas al ON quedando incluida la versién espafiola (documento multilingie) |FU_Intrapur_Pasd_pef u u
Etiq_Intrapur_Paed pdfa
Etiquetado L
‘Son traduccién y ign fiel del etiquetado e i centificadas. u
Etiq_Intrapur_Pasd.pdf u

Afiadir Etiquetado o Instruccién de Uso

Pantalla “Documentacion” con etiquetados e instrucciones incorporados

Para modificar los documentos adjuntados debera eliminar primero el documento que ya tiene aso-

ciado pulsando el botdn 2. Una vez eliminado repita las operaciones indicadas para afadir los nue-

vos documentos (recordamos que a pesar de eliminar, todo documento anotado permanecera siem-
pre en histérico).

6.10. Botdn Observaciones y Documento asociado.

En todas las pantallas aparece un botén para que el comunicante incluya las observaciones que consi-
dere necesarias para la comunicaciéon. Estas observaciones permanecen en el histdrico de la CCPS y
seran leidas por el técnico que revisa la CCPS para su anotacién.

Si el comunicante lo considera necesario puede incluir también un Documento Asociado para ampliar
informacién. La aplicacidn solo permite la inclusidén de un Unico Documento Asociado pero puede
tener tantas pdginas como desee. Si tiene que incluir varios documentos puede hacerlo refundién-
dolos en uno solo. Siempre estara accesible a la empresa aun después de anotada la comunicacién
por si desean ir agregando paginas en cualquier momento. El tamafio maximo permitido de este
documento son 50Mb.
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Observaciones y Documento Asociado

B [ Uae . ¥ T-TH-Tg H L SIS EEEE=EE = = | e
® S [

Se adjunta documento asociade para ampliar informacion

El tamafioc maximeo permitido para este documento es de 50Mb.

DOCUMENTO FARA PROBAR LA APLICACION NUEVA, pdf ﬂn

=T

Pop-up al pinchar Observaciones y Documento asociado

6.11. Pestaiia “Resumen”

En esta pestafia obtendra un resumen de todos los datos introducidos en la comunicacidn, y en la parte
inferior encontrara el botdn para enviar la comunicacion:

Observaciones de la Comunicacién
Obsenvacionas Documentscién Asocisds

Se adjunts documents ssocisdo psra amplisr informacion AMEENTO PARA PROBAR LA AP IGADION NUENA pe n

v

——
=

Si al revisar el resumen observa que debe corregir algun texto o cambiar algin documento debe ir a
la pestafia correspondiente donde esté para modificarlo.

7. ENVIO DE UNA COMUNICACION.

Al pulsar Enviar comunicacion aparecera una pantalla con la Declaracidn de Identidad que debe acep-

tar,
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Declaracién de ldentidad

Fara seguir con &l trémite le vamas & enviar un nimero de referencia al mail gue contempla su usuaric para verificar |a identidad de la
persona que envia la i ign y ign del iy Le gue |z validez de este nimero es de una
hora & partir de |2 fecha de envio, después de este tiempo, no tendra validez v se dard como caducado.

5i deses seguir adelante pulse aceptsr, de lo contrario pulse cancelar

[ poepir | conceir |

Enviar comunicacion

Si pulsa “Aceptar” recibird un correo electrénico del sistema con una clave de referencia para asegurar
su identidad. Si no reciben este correo en la direccion indicada como correo de la empresa contacte
con soporteccps@aemps.es para que la AEMPS la actualice en su base de datos de Gestidn de Seguri-
dad. Si la AEMPS actualiza su correo debe esperar a que caduque la referencia enviada al correo ante-
rior (una hora) hasta enviar nuevamente su comunicacién. Al cabo de ese tiempo la aplicacion enviard
una nueva clave de referencia a su nueva direccién de correo.

B B
CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Numero de Referencia de Envio

Estimado Sr/Sra Mar,

Para realizar el envio es necesario que introduzca este nimero de referencia que le hemos enviado, asi podemos confirmar la identidad
del usuario con el envio realizado.

Namero de Referencia para el envio: Z63NU7LS1FWGBCB6TAUL

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Referencia de envio recibida por correo electrénico

Al mismo tiempo se abrird una ventana en la aplicacién con la Declaracién de Veracidad donde debera
introducir el nimero de referencia recibido, aceptar en la casilla y pinchar “Aceptar”.
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Declaracion de veracidad

Introduzea &l Mimero de Referencia: ZBINUTLS1FWGBCBETAUL

Don/Dofia Viadimira Pérez Jiménez, en representacion de la empresa MARTIUS MEDICAL S.A., efectia la
comunicacion de comercializacion y/o puesta en servicio amiba indicada, en cumplimiento de lo establecido
en gl articule 22 del Real Deceto 1581/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, y declara gue son ciertos los datos aportados en dicho formularic ¥ que el products comunicado

cumple las reglamentaciones que le son de aplicacién.

uAneptD

Declaracion de veracidad cumplimentada

El sistema envia un correo electrdnico al comunicante como el que se muestra a continuacién:

4 gen fioia de . . o
* SPEPANA  DESANIDAD, CONSLMO ° medicamentas y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
* T EENESTAR SOOAL Productos saniarios

Nueva Comunicacion

Estimado Sr/Sra Vladimira,

La comunicacion del producto Antigona ha sido recibida por la AEMPS. Puede consultar los detalles de la misma con el buscador de
comunicaciones e imprimir un resumen actualizado de la misma.

Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion

* Acuse de recibo.pdf
* Declaracion Veracidad.pdf

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo de recepcion de la comunicacion por la aplicacion

En él aparecen dos vinculos para acceder al acuse de recibo de la comunicacién, y la Declaracion de
Veracidad. Podran generar un resumen de la comunicacidn actualizada en cualquier momento pul-

33

L
sando el botén ™=® gue se encuentra en la parte superior de la comunicacién.

Para acceder a la comunicacion, utilice el buscador General seguin se explica en la Seccion 13

n N® Comunicacian: PS5/2018/32510 Hombre Comercial: Antigona
Fecha Entrada (Sl}: 14/09/2018 Clase: Clase lla Genérico: Preparaciones oftdlmicas (uso a corto plazo)

H® AEMPS: 18-02610 Fecha Entrada: 14/09/2018 Tipo de Comunicacién: Comunicacién p Dispanible
] Blogqueads
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Boton para generar resumen ®

MUY IMPORTANTE: para un uso agil de este sistema de envio es necesario que tengan el correo
electronico abierto desde la cuenta de correo que consta en sus comunicaciones como direccién de
contacto. De ese modo saltara el envio de la referencia que podran copiar e incluir en su confirma-
cion de envio inmediatamente.

En cualquier momento pueden descargar el acuse de recibo de la misma entrando en la pestaia “Tra-
mitacién de la comunicacion” segln se explica en el punto 10 Historico y apartados de la comunica-
cion.

Datos de la Comunicacion

Tramite de la Comunicacion

m Resumen de la documentacion Calendario
Listado de resoluciones por envio

Fecha de

. Tipe de envio
envio ¥ =

© 150712018  Disponible

n 14/08/2018 Acuse de recibo

n 14/09/2018 Declaracion de veracidad

Ubicacion del acuse de recibo.
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e e | | R DEPARTAMENTOS DE
o I UASIRECR LI e PRODUCTOS SANITARIOS

ACUSE DE RECIBO DE COMUNICACION DE COMERCIALIZACION Y/O
PUESTA EN SERVICIO DE PRODUCTOS SANITARIOS

(Art. 22 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios)

Con fecha 14 de septiembre de 2018 ha tenido entrada en el registro informatico, de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios, la comunicacion de comercializacion y/o puesta en servicio del
Productos Sanitarios:

N2, de comunicacion: P5/2018/3510
Nombre producto: Antigona

Comunicado por: MARTIUS MEDICAL 5.A.
ESPANA
> 28650 Lora del Rio
Calle Estrella 37

Fabricante: Ethicon, LLG
ESTADOS UNIDOS
00754 San Lorenzo (Puerto Rico)
Highway 183 Km 8.3

Una vez revisada la informacion aportada por los servicios de esta Agencia, recibiran el correspondiente
documento de ANOTACION en el registro de Productos Sanitarios.

SERVICIO DE GOMUNICACIONES DE COMERCGIALIZAGION
¥/O PUESTA EN SERVICIO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Nota.- Este acuse de recibo no tiene el cardcter de una autorizacion sanitaria de comercializacion, ni
entrafia un juicio sobre la conformidad del producto con la legisiacion vigente.

MNumero de Referencia Fecha de Envio
Z63NUTLS1FWGBCBETAUL 14/09/2018
Codigo de Comunicacion Email de Envio
P5/2018/3510 mrierasan @gmail.com

Ejemplo de Acuse de recibo que acredita la presentacion de la comunicacion.

En el punto 11.2 Estado Disponible, se explica el significado de ese documento.
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8. EXPLICACION DEL TRATAMIENTO DE AGRUPACIONES

Una agrupacién es un conjunto de varios productos sanitarios, de uno o de distintos fabricantes, que
ostentan cada uno de ellos su marcado CE empaquetados conjuntamente y que se ponen en el mer-
cado por un tercero (agrupador) como sistemas, conjuntos o equipos para procedimientos médicos o
quirargicos. Este concepto no es aplicable de momento a los Productos Sanitarios de Diagndstico In
Vitro puesto que no estan contempladas en la Directiva que los regula. Si lo sera en DIV cuando vayan
certificados con arreglo al Reglamento de DIV.

Para introducir los datos de comunicacion de una agrupacion se sigue el siguiente procedimiento:

Deben realizar una comunicacién independiente de cada uno de los componentes de la agrupacidn. Si
esos componentes no se comercializan por separado esas comunicaciones estan exentas de tasa y no
generan documentacién de comunicacion, solo son un instrumento para poder realizar la comunica-
cion de la agrupacion. La tasa se abonara por la comunicacidn de la agrupacién que incluye a las indi-
viduales. Si por el contrario ese componente se comercializa también independientemente, pagara su
tasay serd una comunicacién normal que generara toda la documentacién correspondiente a cualquier
comunicacion.

8.1. Comunicaciones de componentes

En la Pestafia “Datos Generales” en el apartado de Tasas deben marcar la casilla “Componente para
agrupacion”. Al marcar esa casilla aparecera una tercera casilla que deberan marcar si el componente
se comercializa también por separado como producto independiente o no.

En caso de que el componente no se comercialice por separado por ese comunicante (solo forme parte
de la agrupacion) marcara la casilla “Comunicacién exenta de tasas”. Esta comunicacién no generara
documentacion pues solo es una herramienta para crear la agrupacién.

Datos de la tasa

[ Comunicacion exenta de tasas [% Componente pera agrupacien Producto comercislizade individualmente Pague Aqui su Tasa

Fecha pago tasa Ne de justificante

# ?comun.examinar?
Documento de tasas

Pantalla de Comunicacion de componente que no se comercializa por separado

En caso de que el componente se comercialice también por separado, si paga tasa y genera documen-
tacién como cualquier comunicacion.

Datos de la tasa

Comunicacién exents de tasas Componente para sgrupacién Producto comercislizado individuaiments Pague Agui su Tasa

Fecha pago tesa N° de justificante

Documento de tases [:l
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Pantalla de Comunicacion de componente que se comercializa por separado .

Finalmente, en caso de que el producto se comercialice por separado y ademas esté exento de tasas
(ver casos explicados en punto. 6.1.2 Datos generales) marcard las tres casillas. Estas comunicaciones,
como las anteriores generan documentaciéon como cualquier comunicacion.

Datos de la tasa

B comunicacién sxents de tasas B compensnts para sgrupscién B Frocuctc comercializade individusiments Psgus Aguisu Tsss

Fecha pago tesa N® de justificante

# Pcomun.examinar?

Documento de tasas

Pantalla de Comunicacion de componente exento de tasa que se comercializa por separado

En la Pestafia “Producto” deben introducir los datos del componente y veran que la casilla Agrupa-
cion ha desaparecido. Esa casilla esta destinada al producto final agrupado, no a sus componentes
por lo que cuando se marca la casilla Componente de Agrupacidn, desaparece para evitar errores,
pues son excluyentes.

Datos de la Comunicacion
Datos Generales Fabricante | Representante Autorizado | Distribuidor | Importador Certificados CE | Documentacion || Resumen
Nombre Comercial” Super Besuty
Clase™ Clase Il ¥ Cadigo UDI
Categoriz® 7 - Productos sanitarios implantes no activos * Nomenclatura Minguna g
Genérico™ Implantes reparadores = Codigo NANDO

Casilla “Agrupacion” ya no estd

Deben completar todas las pestaiias de la comunicacién con los datos correspondientes al compo-
nente en cuestion.

En la pestafia “Resumen” de una comunicacidon de un componente de agrupacidon hay un apartado
“Agrupacion en la que esta incluido” en el que se informa de las comunicaciones de Agrupacién en las
que ese componente esta incluido facilitando asi la trazabilidad entre Agrupacién y Componentes de

la agrupacién. Pinchando el botén u se accede a la comunicacién correspondiente.
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n N® Comunicacién: PS/2018/3523 Nombre Comercial: Aguja POINT

Fecha Entrada (Sl): 14/09/2018 Clase: Clase lla Genérico: Agujas y canulas

Subgenérico:  Aguja hipodérmica

e H° AEMPS: 18-02623 Fecha Entrada: 14/09/2018 Tipo de Comunicacion: Comunicacién P Anotacion
e} Finalizado

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacion m
Agrupacion en la que esta incluido
Him. Comunicacidn & Nombre Comercial & Accidn
PS/2018/7276 Super Beauty n
PS/2018/5164 Telémaco n
Datos Generales ~
Datos de la tasa Datos especificos de la comunicacion
Componente para agrupacién
Comunicacitn exenta de tasas Hombre Carmen Gallego Lopez Jurado
Iniciales cGL)
Fecha Entrada 14/08/2018
Datos de la persona que efectia la comunicacion Datos de la empresa comunicante
NIFiPasaporte E7230780H NIF/CIF ED0421850

Fraccidn superior de pestafia Resumen de comunicacion de un componente

Si los componentes no se comercializan por separado (comunicaciones sin tasa ni emisién de docu-
mentacién) las comunicaciones apareceran en el panel de Avisos como “Huérfanas”, hasta que sean
adjudicadas a una agrupacion concreta. Cuando pasen a formar parte de una agrupacion dejaran de
ser “huérfanas”.

En los listados que aparecen como consecuencia de los buscadores de comunicaciones, los componentes
de agrupaciones que no se comercializan individualmente aparecen identificados en color fucsia con el

icono v y en negro con el icono _Ej cuando ademas de formar parte de una agrupacion también se
comercializan individualmente por el mismo comunicante.

n N° Comunicacién: PS/2018/3523 Nombre Comercial: Aguja POINT

Fecha Entrada (SI): 14/09/2018 Clase: Clasella  Genérico: Agujas y canulas

e Ne AEMPS: 1802623 Fecha Entrada: 14/09/2018 Tipo de Comunicacion: Comunicacibn - Disponible
(5] Bloqueado
Datos de la Comunicacion

Datos Generales | Products  Fabricante | Representante Autorizado | Distribuidor | Importador Certificados CE | Documentacién m
Datos Generales

Detalle superior de pantalla de componente de agrupacion que no se comercializa por separado
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Panel de control

Bienvenido, ADELAIDA MARTINEZ JIMENEZ

Acunlzacsoens persbien e 1 cnoresa

YT TN EEETUTRE e
o [ B1 o

Ubicacion de Huérfanas en pantalla Avisos

8.2. Comunicacion de la Agrupacion

o Pestaia “Datos Generales”: En el apartado Tasas deben abonar la tasa correspondiente y NO
DEBEN MARCAR LA CASILLA “COMPONENTE PARA AGRUPACION”:

Datos de la tasa
Comunicacién exenta de tasas Componente para agrupacién Pague Aqui suTasa

Fechapagotasa 24/01/2018 B Ref de Abono 3170001104666

ocument e sss [ [

Pantalla Tasas de Datos Generales para Agrupacion

o En la Pestafia “Producto”:

= (Clase de producto: seleccionar la clase del producto de clasificacidn mas elevada incluido en la
agrupacion.

=  MARQUE LA CASILLA PREVISTA PARA AGRUPACIONES. Al marcar esa casilla le aparecera un
aviso como el siguiente:
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Avisos del proceso de la accion realizada.

Al marcar el check de Agrupacion, se procede a:

Eliminar el Fabricante seleccionado.
Eliminar el Representante Autorizado seleccionado.
Eliminar los Certificados anadidos..

Eliminar los Preductos Incluidos afadidos.

;sDesea continuar con los procesos indicados?

Con ello le avisard de que este tipo de comunicaciones, por sus especiales caracteristicas, no pue-
den tener Fabricante, ni Representante ni Certificados (puesto que incorporan los correspondien-
tes a los componentes que incluye) ni productos incluidos (pues aunque si que los tiene, éstos de-
ben ser afiadidos de un modo diferente).

= Categoria de producto: la adjudicacién de categorias se realiza por orden, incluyendo el pro-
ducto 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 ejem-
plo, si una agrupacion consta de un producto implantable no activo y varios productos de un
solo uso, la categoria elegida para la agrupacion serd “Producto sanitario implantable no activo”
gue aparece en tercer lugar en el desplegable, en lugar de Producto de un solo uso, que aparece
en noveno lugar en dicho desplegable.

= Genérico y Subgenérico de producto: Deben seleccionar el genérico y subgenérico del pro-
ducto principal. Por ejemplo, un implante de relleno con una aguja de distinto fabricante, debe
seleccionar el genérico “Implantes reparadores” (producto principal) y el subgenérico de pro-
ducto “Implantes intradérmicos de relleno”.

=  Productos incluidos: deben indicar todos los componentes de la agrupacion (incluso los pro-
ductos de clase | si los hubiere). Se introducen pinchando el botén “Anadir nombre de producto
incluido” con lo que aparece la siguiente pantalla donde deberan rellenar los datos correspon-
dientes al componente y un buscador de comunicaciones que al pincharlo vincula directamente
la comunicacidon de ese componente con la comunicacién Agrupacion al pinchar el botén de
Acciones:
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Afadir nombre de producto incluido

10 Produco saniteria Clase |
Clase Seleccione. -
Categoria Seleccione. =
Genénico Seleccione. -
Subgenérico Seleccione. =
e Comunicacién

Nombre

s IR K

" Hombre Comercial Genérico
Fecha Entrads  Accitn
Comunicacién Clase Subgenérico
Ps20tgesss | SUPer Beauty Implantes reparadores 14/09/2018 u
Clase 11 Implantss intraddrmices e rellens.

o Aguja POINT Agujas y cinulas ; u
Ps20tar3sza | (A e o 1610712018
aon [EIRE - ESED

Pantalla Afiadir nombre de producto incluido

Asi se afiaden sucesivamente los distintos componentes de la agrupacién, cada uno de los cua-
les debera tener hecha previamente su propia comunicacion.

Si no marca ningun filtro en ese buscador, le aparecerdn todas las comunicaciones de compo-
nentes que haya realizado su empresa. Puede seleccionarlos directamente de la lista.

Con esta accion, se incorpora automaticamente los datos y documentacién de las comunica-
ciones de los componentes. Unicamente debera completar los datos de la pestafia producto
que falten y pulsar guardar. Al pulsar guardar la pestafia Producto aparece activa la pestafia
Agrupador.

Si debe incluir un producto de clase I, no tiene que hacer la comunicacidn correspondiente
puesto que estos productos no requieren ser comunicados. En ese caso simplemente marque
la casilla Clase | y aparecera la siguiente pantalla

Afiadir nombre de producto incluido

Producto Sanitaric () Clase |

Nombre

Pantalla al marcar Clase |

Introduzca el nombre del producto y pulse Busqueda de fabricantes para incluir el que corres-
ponda, aparecera la pantalla de Busqueda de fabricantes donde podrdn seleccionar el fabri-
cante correspondiente poniendo algin dato del filtro como el pais por ejemplo.
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@

Busqueda de fabricantes
Fis:  ESTADOS UNIDOS - CIFINIF: Licencia:
T T
S oreomEEEEE ]
CIFNIF Hombre Empresa Domicilio Pais Licencia Accién
TELEFLEX MEDICAL ﬁl::::ﬂzw‘ Research ESTADOS UNIDOS ﬂ
PIONEER SURGICAL
eermoLomy e 375 RIVER PARK CIRCLE ESTADOS UNIDOS u
DePuy Spine, Inc. 325 Paramount Drive ESTADOS UNIDOS u
Globus Medical, Inc: 2580 General Armistead Avenue  ESTADOS UNIDOS n
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC | 85 Great Valley Pariway ESTADOS UNIDOS u
TEI Biosciences Inc: 7 Elkins Streat ESTADOS UNIDOS u
Biomet 3i, LLC 4565 Riverside Drive ESTADOS UNIDOS ﬂ
SUNTEGH MEDICAL ING. 507 Airport Blvd, Suie 117 ESTADOS UNIDCS u
"~ oooomoomam
4

Si el fabricante no aparece en el listado, deben crearlo. Para ello realice un borrador de comu-
nicacién con ese fabricante sin necesidad de enviar esa comunicacion. Ver punto 6.3. Al con-
firmar la creacion de ese fabricante ya estara disponible para ser seleccionado con el buscador.

Los productos de clase | componentes de agrupacién no requieren incluir certificado CE ni eti-

guetados.

Si desea copiar los datos de la pestafia Producto del componente principal de la agrupacion en
la comunicacidn de la agrupacién puede pinchar el botén marcado:

Clase =

Claze |

Clase lll

Clase lla

4+ Anadir nombre de producto incluido

Hombre del producto incluido
Fabricante
aposito esteril
TELEFLEX MEDICAL

Super Beauty
Agtis Medicsl

Aguja POINT
TERUMO EUROPE NV

Productos incluidos.

Boton para copiar el contenido de “producto” en la Agrupacion

En ese caso ponga atencién a adecuar el contenido de los textos al de la agrupacién, debe
completarlos afladiendo las caracteristicas de los demas productos que incluye la agrupacién.

Sede
Electronica
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n N° Comunicacion: PS/2018/5161 Hombre Comercial: Super Beauty
Fecha Entrada (5l): Clase: Clase Il Genérico: Implantes reparadores
Subgenérico:  Implantes intradérmicos de rellenc

= He AEMPS: Fecha Entrada: Tipo de Comunicacién Comunicacion
—
Datos de la Comunicacion

Datos Generales Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Agrupador Certificados CE Documentacion Resumen

Datos del producto &

Nombre Comerdial® Super Beauty Agrupscién
Clase® Clase IIl - cédige UDI
Categoria® 7 - Productos sanitarios implantes no sctivas = Nomendstura  Ninguna -
Genérica® Implantes reparadores - Cédigo NANDO
Subgenérice® Implantes intradérmicos de rellenc -
Imglante grmics de &cide : &n jerings estéril. Se scompafis de uns sgujs
Descripeién brave® pars su implantacién.

Rellenc de las zonas de |s piel deprimidss. Para dermis profunds.
Finelidad prevista”™

Acido hislurénico y sgujs de acero inoxidable
Composicién cualitativa®

Fechs de comercializacién yio puests en servicio en Espafia® | 14/09/2018 n W

~
Modelois

Fecha de registro

+

Referencia & Modelois

1266 Cleopatra 04/02/2018 B

Eliminar Seleccién
Crear listado de modelos en Excel Cargar listado de modelos creado Afiadir Modelo

Productos incluidos ‘Otros nombres comerciales

Nombre del producto incluido Area geografica

. -
Clase & Fabricante Pais Nombre Comercial
Mo existen resultsdos pars mostrar

Super Beauty

Clase Il Agtis Medical
+ Aifiadir otros nombres comerciales
ja POINT

Clase lla Lo

TERUMO EUROPE NV

#+ Afiadir nombre de producto incluido o
L r—

Pantalla “Producto” de Agrupacion

o EnlaPestaiia “Fabricante”: No deben rellenar nada pues los datos se incluyen en las comunicacio-
nes de los componentes. Al asociar las comunicaciones de los componentes, el sistema volcara au-
tomaticamente los datos de los fabricantes.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto i Distribui PO Agrupador Certificados CE Documentacion Resumen
Fabricantes de los productos incluidos en la agrupacion
Clase CIFINIF Nombre Empresa
Nombre del producto induido Licencia Domicilio ( Pais )
Clase Il Aqgtis Medical
Super Beauty Yalelaan, 44 { HOLANDA }
Clase lla TERUMO EUROPE NV
Aguja POINT Interleuveniaan 40 [ BELGICA )
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Pestafia “Fabricante” de una agrupacion .

o Pestaina “Representante Autorizado”. En los casos en que proceda (alguno de los fabricantes de
los componentes sea de un pais que lo requiera (ver listado en punto 6.4) los datos se volcaran
también automaticamente en esa pestana. En caso de que fuera el fabricante de un componente
de clase | el que requiriera Representante Autorizado, al tratarse de un dato que puede aparecer
en el envase interior del componente o en sus instrucciones y no ser esos documentos exigibles en
la comunicacion (los productos clase | no se comunican en CCPS) no es necesario indicarlo y la apli-
cacién no permite incluirlo.

o Pestaia “Agrupador”: Se habilita para que puedan introducir los datos del agrupador. Funciona
igual que la “Pestaiia “Fabricante”: incluir un dato en el filtro y pinchar “Buscar”. Solo si no lo en-
cuentra pinchen “Crear Agrupador”. En el caso de agrupadores espafioles, requieren licencia previa
de funcionamiento como “Agrupador” por lo que deberdn aparecer previamente en la aplicacion
IPS, igual que los fabricantes.

o En la pestaia “Certificados CE”: No necesitan afiadir nada pues ya apareceran vinculados los certi-
ficados CE de los componentes de la agrupacion. La pantalla que aparece al abrir es esta.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales | Producto | Fabricante | Representante Autorizado | Distribuidor | Importader | Agrupader Documentacion | Resumen
Procedimientos de los productos incluidos B
Clase & Nombre del pr_odut:lo incluido
Fabricante

Clase Super Beauty

Agtis Medics]

Aguja POINT
ClaacRa TERUMO EUROFE NV

Pantalla “Certificados CE” en caso de Agrupaciones

Al pinchar en el simbolo verdn los certificados correspondientes a los componentes, introducidos
previamente en las comunicaciones individuales de los mismos.

o En la pestaiia “Documentacidn”: deben incluir solo los etiquetados e instrucciones de uso del en-
vase exterior de la agrupacidn. Los etiquetados e instrucciones de los componentes de la agrupa-
cionde clases lla, llb y/o lll aparecen ya incluidos al estar vinculadas las comunicaciones individuales
correspondientes. La pantalla que se ve al abrir la pestafia es esta:
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Datos Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Agrupador Certificados CE Resumen

Etiquetado e instrucciones de uso B
Tipo de documento Documento presentados alcertificados por el Organismo Notificado
Tipo traduccion D con las que se ializs en Espafia

Instruccién de uso
Han sido semetidas al ON gquedando incluida la versién espafiola (documento multiingiie)

IFU_Intrapur_Paed. pdf n n

Etiq_Intrapur_Paed.pdf n
Etiquetado

Son traducsién y i6n fiel del etiquetsdo & i n
Etiq_Intrapur_Pasd.pdf n

Afadir Etiquetado o Instruccién de Uso
Etiquetados e instrucciones de uso de componentes B
Clase & Nombre del producto incluido
Fabricante

Aguja POINT
Clase lla TERUMD EURCFE NV

Super Beauty
Clase ll Adtis Medical

Observaciones y Doc.Asociado

Pantalla “Documentacion” de una agrupacion.

Al pinchar en el simbolo n se accede a la informacién correspondiente en la comunicacién del
componente.

Como en todas las comunicaciones, en la pestafia Resumen se ven todos los datos incluidos en las
demas pestafias y en la parte inferior se encuentra el botén para enviar. Igual que en todas las demas

pestafias esta accesible el botén Observaciones y Doc. Asociado que permite incluirlas en cualquier
momento.

Productos incluidos

Clase Nombre del producto incluido y

N2 Comunicacin i Acsién

Tramitador < abricsms
Clase lla

Aguja POINT n

PS/2018/3623
CGLJ TERUMO EUROPE NV
Clase Il
PS/2012/4585 i:::;\v:?g n
CGLY

Observaciones de la Comunicacién

‘Observaciones Documentacion Ascciads

v
e

Fragmento inferior de la pestafia Resumen con el boton “Enviar comunicacion”
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En los listados de comunicaciones que aparecen consecuencia de los buscadores y en la propia comu- ®

nicacioén, las agrupaciones aparecen identificadas en color azul y con el icono&’.
En caso de baja de una Agrupacién consultar Punto 11.5 de este manual.

A continuacidn se ve un ejemplo de cémo se identifican los distintos tipos de comunicacion que estan
relacionados con agrupaciones. Para facilitar su comprension al colocar el cursor sobre el icono apa-
rece un “tool tip” que aclara de qué se trata.

e I \PIRRIOEEY  Es producto para una agrupacion y se comercializa invididualmente
Disponible - Blogueado VIO OUCMVTON OSCORP S
admin ListaB PRUEBA VI
Camimiracian GRUPOS SANGUINEOS ANTI-KIDD

5] p5'2011:0012 Helical

Disponible - Blogueado ODINZauon Device

JPS Clase lla

Camimirarinn Anuiac v cannlac

&2 Psi2018/003 4B R e e e RMAL
Disponible - Blogueado dot lla
Implantes Digestivos (uso a

Explicacion de iconos de tipos de comunicacion en relacion con agrupaciones

Las modificaciones en las agrupaciones que afectan a los certificados CE y a los datos del Fabricante y
del Representante Europeo se realizan siempre en las comunicaciones de los componentes que forman
parte de la misma, nunca directamente en la comunicacién de la agrupacién puesto que ésta toma
estos datos de aquellas. (Ver Punto 12.1 de este manual)

9. COMUNICACIONES QUE INCLUYEN PRODUCTOS DE DISTINTA REGULACION.

Algunos productos se componen de varios productos con distinta consideracion legal, por ejemplo: un
conjunto que incluye un Producto Sanitario para Diagnéstico In Vitro del RD 1662/2000 con un Pro-
ducto Sanitario del RD 1591/2009 en un mismo envase. En ese caso, cada uno tiene que cumplir su
propia regulacion con lo que deberd hacer dos comunicaciones: una en DIV si es del Anexo Il o auto-
diagndstico y otra independiente en PS. En el apartado Nombre de Productos incluidos de la comuni-
cacién DIV indicara todos los componentes tanto de DIV como de PS (por ejemplo “reactivo” y “lan-
ceta”) y en el apartado Observaciones de la comunicacion (pestafia Documentacién) indicara el na-
mero de comunicacion del PS. Del mismo modo en la comunicacion del PS indicard también en Obser-
vaciones el nimero de comunicacion del DIV que lo acompaiia.
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10. HISTORICO Y APARTADOS DE LA COMUNICACION

Con el Botdon ﬂ gue aparece en los listados de los buzones o del resultado de busqueda de comuni-
caciones, podra visualizar la evolucidén de la comunicacidn, asi como la documentacion generada en
cada estado. Por defecto, la comunicacion se abre por el apartado Datos de la Comunicacion.

n N® Comunicacion: P5/2018/3510 Nombre Comercial: Antigena

Fecha Entrada (5l}: 14/09/2018 Clase: Clase lla Genérico: Preparaciones oftdlmicas [uso a corto plazo)

H® AEMPS: 18-02610 Fecha Entrada: 14/09/2018 Tipo de Comunicacién: Comunicacian P Disponible
|~ Blogueado
Datos de la Comunicacion

Datos Generales Producto Fabricante Representante Autorizado Distribuidor Importador Certificados CE Documentacion m
Datos Generales 2
Datos de la tasa Datos iff de la comi
Producte comercializado individualmente En calidad de Distribuider
Comunicacién exenta de tasas
Fecha Entrada 14/08/2018
Datos de la persona que efectia la comunicacion Datos de la empresa comunicante
MIF/Pasaporte 57220780H CIFINIF E00421850
Mombre Vladimira Pérez Jiménez Nombre Empresa MARTIUS MEDICAL S.A.
Pais ESPANA Pais. ESPARA
Nacionalidad ESPafla Domicilic Calle Estrells 37
Domicilio Pasec de |a Guindslers 17 Localidad Lors del Rio
Localidad Losa del Rio cpP 28650
CcP 28850 Teléfono 24878507542
Teléfono 24978008542 Fax
Fax Email mriera@semps.es
Email mriera@semps. g5
v

Tramite de la Comunicacion

Baja

Pantalla Datos de la comunicacion

Pero hay otros dos apartados en la parte inferior que permiten ver el “Trdmite de la comunicacion” y
el “Histodrico de comunicaciones”. Cada uno de ellos se despliega para ver su contenido.

La pantalla Tramite de la comunicacion tiene a su vez tres pestafias:
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n N® Comunicacién: P5/2018/3510 Nombre Comercial: Antigona

Fecha Entrada (5. 14/05/2018 Clase: Clase lla Genérico: Preparaciones oftdimicas [use a corto plazo)

Subgenérica: Solucion humectante
N® AEMPS: 18-02610 Fecha Entrada: 14/09/2018 Tipo de Comunicacian: Comunicacion }w SLEEITL
== Finalizado

Datos de la Comunicacion

Tramite de la Comunicacion

USRS Resumen de la documentacion | Calendario
Listado de resoluciones por envio
Fecha de .
: Tipo d
e ipo de envio
© 150712018 Disponible
[»] 17/09/2018 Incidencia
© 17092018 Anotacién
0O  26/09/2018 ificacin C izacién de domicilio y/o nombra
© 25102018 Modificacién Actualizacién del Marcado CE por reclasificacisn del products
0 25102018 D isn Adj izacién del Marcado CE por revalidacién

Historico

I

1. Oficios que se abre por defecto.

Resumen de la documentacion.

wo N

Calendario. En esta pestafia aparece la persona que tramita su comunicacién. Importante para
que le dirija las consultas relativas a esa comunicacion concreta en el buzén
soporteccps@aemps.es

Al abrir cada uno de ellos se ve la informacion correspondiente.
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Datos de la Comunicacion
Tramite de la Comunicacion

m Resumen de la documentacion Calendario

Listado de resoluciones por envio

Fecha de
envio ¢

Tipo de envic

15/07i2018 Disponible

17/09/2018  Incidencia
(-] 17/09/2018  Anotacién

17/08/2018 Oficio de Anotacion: Oficio_Anctacion.pdf n Solicitada por: MR

0 26/09/2018 Medificacion Comunicante: Actualizacion de domicilio y/o nombre

] 25M10/2018 Modificacion Actualizacion del Marcado CE por reclasificacion del producto
(-] 2651002018 Documentacion Adjuntada: Actualizacion del Marcado CE por revalidacion
n 25/M0/2018 Declaracion de veracidad
n 25/M0/2018 Listado de Comunicacienes Afectadas
n 26M0/2018 Acuse de recibo
20M2/2018 Oficio de Anotacion: Tficio_Anotacion_had.pdf n Solicitada por: MR

Baja

Detalle de pantalla “Tramite de la comunicacion” pestafia Oficios

Cada vez que el usuario envia una comunicacién nueva o una modificacidn, el sistema emite el acuse
de recibo que pueden descargarse en el apartado correspondiente y es el que acredita el cumplimiento
del requisito legal de comunicacién o de actualizacidon de la misma. Pueden ver un ejemplo de ese
documento en el punto 7 “Envio de una comunicacion”.

Datos de la Comunicacion

Tramite de la Comunicacion

W Resumen de |a documentacién | Calendario

Listado de resoluciones por envio

Fecha de .
e Tipo de envie
envio ¥ =

[-] 151072018 Disponible

In 14/08/2012  Acuse de recibo I

ﬂ 14/02/2018  Declaracién de veracidad

Ubicacion del Acuse de Recibo
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Datos de la Comunicacion

Tramite de la Comunicacion

[i STl Resumen de la documentacion  [IETLTELTY

° Mostrar envio actual Agrupar por envio
Tipo de documento Documento
Tasa DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA (1) (
Certificado DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA (1) (
Etiqueta ON listadoComunicaciones pdf

Instrucciones ON DOCUMENTO PARA PROBAR LA APLICACION NUEVA (1) (1))

Detalle de pantalla “Tramite de la comunicacion” Pestafia “Resumen de documentacion”

En la pestafia Calendario aparece la persona que esta tramitando la comunicacidn, en el apartado “Da-
tos del tramitador”. Si la comunicacion no ha sido aun revisada (Estado “Disponible-Bloqueado”)

Ese espacio aparece en blanco. Si por el contrario ya se ha revisado y emitido algun oficio aparecera el
nombre de la persona tramitadora, que es a quien deben dirigir sus consultas a través del correo elec-
trénico soporteccps@aemps.es indicando “persona tramitadora de la comunicacion xxxxx” con el fin

de facilitar la respuesta.

Trémite de la Comunicacién

Py e —

Calendario de tramitaciGn de la comunicacion Datos del Tramitador

Datos de la Comunicacion

Comunicacitn Fecha de entrads: 14082018 Nombre Maria del Mer Riera Sdnchez
Fecha Disponible: 1410912018 Iniciales MR
Bloquecs Fechs de bloguec
Fecna de desblogues,
Incidencias Feona Incidencia: 171082018
Fecha Respussta Indidendia: 17082018
Anctacién Fecha Anotacién:
Fecns Ne Anotacisn
Baja Fecha solicitud Baja:

Fecha Baje.

Rechazo Fecha Rechazo:

Historico

‘

Detalle de pantalla “Tramite de la comunicacion” pestafia Calendario, con datos del tramitador

La pantalla Historico de comunicaciones permite ver la misma comunicacién en distintos momentos a
través del tiempo. Siempre se guarda una copia de la comunicacién tal y como estaba a lo largo del
tiempo con su documentacién correspondiente. Las Modificaciones no se incorporan a la comunica-
cion final hasta que la AEMPS las acepta, aparecen siempre en rojo. En la parte final de la pantalla
hay un botdn para cargar la “Comunicacién Activa”.
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Datos de la Comunicacion

Tramite de la Comunicacion

Nim. Comunicacion
Estado
Clase 3

P§/2018/0251
Incidencia - Resuelta
Clase lla

PS/2018/0251
Angtacién - Finalizado
Clase lla

PS§/2018/0251
Anotacién - Finalizado
Clase lla

P8/2018/0251
Disponible - Blogueado
Clase lla

Tipo de comunicacion % ?comunicacion.tipoEnvio? ¢

Documentacion Adjuntada: Actualizacion del

Modificacion Marcado CE por revalidacion
Comunicacién Anotacién
Comunicacion Anotacién
‘Comunicacion Disponible

Nombre Comercial
Nimero ON
Productos incluidos ¥

trials apositos
No existen resultados para mostrarD
trials apositos
No existen resultados para mostrarz
trials apositos
No existen resultados para mostrarC
trials apositos

No existen resultados para mostrarD

Volver a Comunicacion Activa

Sede
Electronica

Pantalla de Historico

Pagina 64 de 121

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



CCPS

Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios

Manual de usuario de empresas

Sede electrnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios m

11. PROCESO COMPLETO DE UNA NUEVA COMUNICACION. ¢ QUE ESTADOS TIENE
UNA COMUNICACION?
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Elaboracion
de la

comunicacion
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En el diagrama anterior se muestran en azul las acciones iniciadas por la empresa. Las que aparecen
con linea discontinua son acciones posibles a partir de las comunicaciones pero que no dependen de
la evaluacidon normal de una comunicacidon nueva (bajas decididas por la empresa o la AEMPS y Sus-
pensiones temporales decididas por Control de Mercado de la AEMPS.

Las comunicaciones, en todos los estados (excepto borradores), se pueden encontrar siempre utili-
zando el Buscador de comunicaciones del menu de la izquierda. (Ver Seccion 13. de este manual).

El usuario comunicante sélo podrd visualizar las comunicaciones realizadas por él.

11.1. Estado Borrador

Se encuentran en este estado las comunicaciones creadas que no han sido completadas y que han sido
guardadas temporalmente durante la introduccién de datos, quedando la ultima version guardada en
el buzén BORRADORES. Estas comunicaciones en estado Borrador pueden ser retomadas en cualquier

momento, con el icono o borrarlas si se quieren eliminar

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

Listado de Borradores

Borradores Registrados.

Total resultados: 4

Tipo de Producto Hombre Comercial I — .
Clase Genérico &

Diagnéstico In-Vitro sisifa

Lista & Grupss sanguineos sbo ¥ th

150072018

Implantables Actives prueba IA
Implantable Active Marcapasos implantable

2410712018

Diagnéstico In-Vitro
Seleccions... Selectione...

14/09:2018

Producto Sanitaric Super Beauty extra plus
Clase Il Implantes reparadores

17/09:2018

Pantalla Buzén Borradores

11.2. Estado Disponible.

En este estado se encuentran las comunicaciones recibidas ya en la Agencia, es decir, las Nuevas co-
municaciones procedentes del buzon BORRADORES.

Estas comunicaciones se encuentran listas para ser revisadas por la AEMPS. La presentacion de estas
comunicaciones y el acuse de recibo que emite la aplicacidn acreditan el cumplimiento del requisito
legal de comunicacion, lo que permite al comunicante continuar comercializando el producto con
marcado CE independientemente del tiempo que tarde la AEMPS en revisar la comunicacion. Pueden
ver un ejemplo de dicho documento en la pdgina 49.

11.3. Estado Incidencias.

La comunicacion serd revisada por la AEMPS vy, si tiene algun defecto, ésta enviara un oficio de inci-
dencias al comunicante con lo que la comunicacidn pasara al buzén “Pendientes de Subsanar”, que
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vera el comunicante en su pantalla Avisos e incorpora un contador con las comunicaciones que se ®
encuentran en él.

Al mismo tiempo, la aplicacion envia un correo electrdnico informativo con un enlace directo al oficio

de incidencias para facilitar su consulta.
h::‘;

Incidencia Comunicacion

Estimado Sr/Sra Vladimira,

La comunicacion del producto Antigona se ha visto afectada por una modificacion en los datos. Puede consultar los detalles en el buzon
Pendientes de Subsanar Incidencias

Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion
* Incidencia.pdf

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo de comunicacion en Incidencia

El aspecto de ese buzdn es el siguiente:

m Listado de Incidencias Pendiente de Subsanar

v DK O

- - Hombre Comercial
Nam. Comunicacion

Estado - Clase Fecha Entiada
e Tipo de incidencia =

Tipo Selicitud & Ver detalle de la incidencia
ettt Nembre del comunicante &

LA Fecha Estado & Accion
Genérico & ¢

P5/2018/3510 Antigona

Incidencis - Sclicitada Solicitud de document 912018
MR y
Ver observaciones:

Cemunicacion MARTIUS MEDICAL §.A

Buzon Comunicaciones en Incidencia

e Poniendo el cursor sobre “ver observaciones”, aparece un tooltip se mostrara el texto de lo que
se solicita en el oficio de incidencias con lo que no es necesario buscar expresamente el oficio
completo. (*)

e Fecha Incidencia: indica la fecha de emision del oficio de incidencias.

e Ver detalle incidencia: al pinchar sobre “ver observaciones” de la comunicacién.

e Acciones: Pinchando el botén n se abre la comunicacidn que desea subsanar. La comunicacion
se abrird por la Pestafia “Resumen”.

(*) En caso de que el usuario desee acceder al oficio completo y no disponga del correo electrénico
con el enlace directo correspondiente debe realizar lo siguiente:
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Entre en la comunicacién pinchando y en lugar de quedarse en “Datos de la Comunicacién” que
se abre por defecto, despliegue la pestafia “Tramite de la Comunicacién” y dentro de ella la pestafia
“Oficios”. En la parte correspondiente a la ultima Incidencia vera todos los oficios generados por la
aplicacion, entre ellos en rojo el oficio de incidencia. Puede descargarlo siempre que lo necesite con el
botdn sefialado. También puede ver las siglas de la persona que lo esta tramitando, a quien deben
dirigir cualquier consulta al respecto.

n N® Comunicacién: PSi2018/3510 Nombre Comercial: Antigona

Fecha Entrada (Sl): 14/03/2018 Clase: Clase lla Genérico: Preparaciones oftdlmicas [use a corto plazo)

H® AEMPS: 18-02610 Fecha Entrada: 14/08/2018 Tipo de Comunicacién: Comunicacion P e
== Solicitado

Datos de la Comunicacion
Tramite de la Comunicacién

m Resumen de la documentacion Calendario
Listado de resoluciones por envio

Fecha de
envio ¥

Tipo de envio

©  1507/2012  Disponible

(-] 17/09/2018 Incidencia

17/08/2018 Solicitud de documentacion: Qincidencia.pdf [ Solicitada por:

Pantalla de localizacion del oficio de incidencias y tramitador

Para subsanar lo solicitado debe ir a la pestafia correspondiente de lo que se solicita subsanar. Solo
apareceran activas las pestaias que el tramitador estime que necesita rectificar para subsanar lo que
se |le pide. Por ejemplo si se solicita sustituir un etiquetado debe ir a la pestafia “Documentacion” para
actuar sobre ella. (Ver funcionamiento de las distintas pestafias en la Seccion 6 de este manual). Podra
hacer llegar sus observaciones en el campo observaciones de la Pestafia “Documentacién”.
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n H® Comunicacién: PS/2018/2510 Nombre Comercial: Antigona

Fecha Entrada (5l): 14/09/2018 Clase: Clase lla Genérico: Preparaciones oftilmicas [use a corto plazo)

N® AEMPS: 18-02610 Fecha Entrada: 14/09/2018 Tipe de Comunicacién: Comunicacion ) SEmiEs
[ ] Solicitada

Datos de la Comunicacién
Certificados CE Documentacion m

Datos Generales

Datos de la tasa Datos especificos de la comunicacion

Producto comercializado individualmente En calidad de Distribuidor

Comunicacién exenta de tasas

Fecha Entrada 14/09/2018

Datos de la persona que efectda la comunicacion Datos de la empresa comunicante
MIF/Pasaporte 57230780H CIFMIF E004216850
Mombre Vladimira Pérez Jiménez Nombre Empresa MARTIUS MEDICAL 5.A.
Pais ESPAfIA Pais ESPAlLA
Macionalidad ESPARNA Domicilic Calle Estrella 27
Domicilic Pasec de la Guindalera 17 Localidad Laora del Rio
Localidad Lora del Rio cP 28850
CcP 28850 Teléfono 24878597542
Teléfono 24978008542 Fax
Fax Email mrisra@asmps.es
Email mriera@asmps.es

Tramite de la Comunicacién

w
=R
Subsanacion

Pantalla Subsanacién de incidencia.

Una vez subsanado lo que se solicita pulse “Guardar” para que no se pierdan los cambios y pinche el
botdn “Enviar Subsanacion”. Si por el contrario decide no subsanar porque prefiere dar de baja la co-
municacién pinche “Baja”.

Al enviar la subsanacién de la incidencia recibira un correo electrdnico informativo del sistema.

D agence ecgators ge .
SOHNR Desuuou.conrmo Svarcamontas ¥ CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
: e i | | B

Respuesta Subsanacion Incidencia

Estimado Sr/Sra Viadimira,

La subsanacion de la incidencia del producto Antigona ha sido recibida por la AEMPS para su revisién. Puede acceder a ella utilizando el
Buscador de comunicaciones e imprimir un resumen actualizado de la misma

Se afiaden los enlaces de los documentos correspondientes a dicha comunicacion:

* Acuse de recibo.pdf
* Declaracion Veracidad.pdf

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo
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MUY IMPORTANTE: Los cambios que deba realizar como consecuencia de un oficio de incidencias no
se consideran “Modificaciones” sino subsanaciones. No debe utilizar el botén previsto que se explica
en la seccion 12 de este manual salvo que asi se le indique en el oficio de incidencias. Esto afecta tanto
a las subsanaciones de incidencias de comunicaciones como a las subsanaciones de incidencias de mo-
dificaciones. Siempre se debe “Subsanar incidencia”, no hacer una nueva Modificacion.

Si la incidencia consiste en que el fabricante indicado en la pestaia Fabricante es otro distinto, no se
puede modificar. Deben dar de baja la comunicacidn y hacer una nueva abonando la tasa correspon-
diente. Si se trata de una comunicacién recuperada de PMPS (Seccion 14) deben indicar en Observa-
ciones de la nueva comunicacidon que corresponde a la antigua de PMPS en la que han equivocado el
fabricante. En cualquier caso deben pagar nueva tasa.

11.4. Estado Anotada

Una vez que la AEMPS ha revisado la comunicacidn y esta completa y correcta, la pasa al estado
ANOTADA. El comunicante recibe un correo electrénico informandole de la tramitacién junto con el

enlace a un oficio de anotacidn.

1T comewo  mewstmo
E 3?3 EER EERewe (TN
La comunicacion del producto Antigona ha sido revisada por la AEMPS y Anotada. Puede acceder a ella utilizando el Buscador de

Comunicacion Anotada
comunicaciones e imprimir un resumen actualizado de la misma

Estimado Sr/Sra Vladimira,

Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion.
* Oficio_Anotacion.pdf

Atentamente,
A ia Espafiola de di 1itos y Productos Sanitarios

Correo que recibe el comunicante informando de la anotacion.

Si la empresa desea obtener un listado de comunicaciones anotadas debe utilizar el Buscador General
de comunicaciones (ver Seccion 13. de este manual).

11.5. Estado de Baja.
Utilizando el buscador de comunicaciones se puede acceder a cualquier comunicacion en cualquier
estado (ver Seccion 13. de este manual).

Para dar de baja una comunicacion se utilizara el buscador para localizarla por alguno de sus datos: n?
comunicacién, nombre comercial del producto, etc.
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Una vez localizada la comunicacién en el buscador, al pulsar el botén .l aparece un histérico de la

comunicacion igual que habia en la anterior aplicacion PMPS, pulsando el boténn muestra la comu-

)
)
nicacion, y al abrirla en la parte inferior tiene la opcién de “Baja” y un icono ™™ en |a parte superior

destinado a generar resumen en pdf.

Tramite de la Comunicaciin

Detalle inferior de la pantalla tramitacion de comunicacion anotada

n M® Comunicacion: PS/2018/3510 Hombre Comercial: Antigona

Fecha Entrada (51} 14/09/2018 Clase Clase lla Genérico: Preparaciones oftalmicas (uso a corto plazo)

Subgenérice:  Solucion humectante

N° AEMPS: 18-02610 Fecha Entrada: 14/09/2018 Tipo de Comunicacién: Comunicacién A Anatacion
= Finalizado

Detalle superior de una anotada con el icono generar resumen

Si el comunicante desea dar de baja una comunicacién (por ejemplo porque ha cesado en la comer-
cializacion de ese producto), podrd pulsar el botdon dar de baja y el sistema presentara la pantalla “Mo-
tivo de la baja” Este botdn aparece en todos los estados de comunicacidn: Disponible, Incidencia y
Anotada con lo que el comunicante en cualquier momento puede decidir dar de baja una comunica-
cion independientemente del estado de revisidn en que se encuentre.

Una vez aceptado, el sistema muestra un documento de oficio de baja. Al pulsar “Aceptar” la CCPS se
dara de baja. El sistema enviara un correo de informacién de baja con un enlace a un documento de
oficio de baja.

Introduzea aqui las observaciones que considere

BIUdx *xTHFu-HTLLEFFEFTIAN =S o B8

Pantalla Motivo de baja

También la AEMPS puede decidir dar de baja una comunicacién cuando hay algin motivo de Control
de Mercado que asi lo aconseje o cuando no han resuelto las incidencias solicitadas por la AEMPS. En
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estos casos el comunicante recibe un correo electronico informandole de la situacion Este estado es ®

definitivo y no es posible realizar ninguna accion.

En el caso de una Agrupacion, (Ver Seccion 8) no se puede dar de baja un componente de la misma. Si
un componente de la agrupacion deja de formar parte de ella, deben dar de baja la agrupacion entera
puesto que esta varia sustancialmente y el producto es otro. Como resultado de la baja de la agrupa-
cién, las comunicaciones de los componentes que no se comercialicen por separado y no estén acogi-
dos por ninguna otra Agrupacién pasaran a considerarse comunicaciones “Huérfanas” y aparecerdn en
el buzdn correspondiente de la pantalla Avisos. Una vez en esa bandeja si que podrdn darse de baja
normalmente como cualquier otra comunicacién. Si no desean darlos de baja pueden permanecer en
esa bandeja el tiempo necesario hasta ser “acogidos” como parte de otra agrupacion distinta. Si nece-
sitan dar de baja una agrupacion envien un correo electrénico a la direccién soporte-
ccps@aemps.es indicando en el asunto “Baja agrupacion” y se realizara desde la AEMPS.

Si desean dar de baja una comunicacién de la antigua aplicacién PMPS, primero tienen que recuperarla
desde CCPS siguiendo las instrucciones del punto 14 de este manual y una vez se envie de nuevo a la
AEMPS y se encuentre en estado Disponible Recuperada, ya pueden darla de baja como en los casos
anteriores. Les recordamos la obligacién de dar de baja las comunicaciones en las que cese la comer-
cializacion del producto.

11.6. Estado “No Procede”

La agencia tramita a este estado las comunicaciones presentadas que no cumplen los requisitos para ser
incluidos en esta aplicacion (no es un producto sanitario, tiene una clasificacion que no requiere comu-
nicacioén, etc.). Cuando una comunicacion llega al estado No Procede el comunicante recibe un correo
electrénico informandole de la situacion. Este estado es definitivo y no es posible realizar ninguna accién.

11.7. Estado “Suspendidas”

Las comunicaciones que la agencia suspende temporalmente debido a alguna causa relacionada con
el Control de Mercado o Vigilancia de Productos Sanitarios. El sistema envia un correo al comunicante
informandole, con un enlace a un documento de oficio en el que se le indican las actuaciones a llevar
a cabo. Cuando las condiciones lo requieran estas comunicaciones pueden ser rehabilitadas en su caso,
o bien dadas de baja.

s SR EEBRvcosoons o redicamentos y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
N e o e

Comunicacion en Suspension

Estimado Sr/Sra Rocio,

La comunicacion del producto clip para aneurisma ha sido suspendida por la AEMPS. Puede acceder a ella utilizando el Buscador de
comunicaciones

Se afiade el enlace al oficio de suspension correspondiente.
* Oficio _Suspension.pdf

Atentamente,
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios

No

duda que se le pueda plantear o si ex
onsultas

oporteccps@aemps.

dirija su consulta, si

rreo. Para cualqu
P, productos sanitarios

dirigirse a la dire

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Sodo b4eing 73 de 121 Y BIENESTAR SOCIAL
o agina e
@ Electronica g Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS


mailto:soporteccps@aemps.es
mailto:soporteccps@aemps.es

CCPS

Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios

Manual de usuario de empresas

Sede electrnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo que recibe el comunicante informando de la suspension

Si la AEMPS decide rehabilitar una comunicacidn suspendida, la empresa comunicante recibird un co-
rreo informativo con un enlace al correspondiente oficio de Rehabilitacién. En ese caso la comunica-
cion vuelve al estado anterior a la suspension.

12. COMO MODIFICAR UNA COMUNICACION YA PRESENTADA A LA AEMPS

Lo primero que hay que destacar es que la modificacion no es un estado de la comunicacidn sino un
proceso que se realiza en paralelo sobre un clon de la comunicacién y que solo se incorpora a los datos
de la comunicacidn cuando es aprobada por la AEMPS (en las modificaciones que requieren revision)
o al final del proceso si no requiere revision. Se puede ver en el esquema a continuacién.

MODIFICACION

COMUNICACION ‘

INICIAL
Rechaza
REVISION
AEMPS
COMUNICACION
MODIFICADA Acepta

Esquema del proceso de modificacion de comunicacion

MUY IMPORTANTE: No confundir Modificacién con Subsanacién de incidencia en la que la AEMPS,
mediante un oficio de incidencias le solicita realizar algunos cambios en su comunicacién. Ver punto
11.3 de este manual.

12.1. Tipos de modificaciones

e Individuales o miultiples, segiin afecten a una sola comunicacidn o a varias de ellas.
e Con tasa o sin tasa, segun requieran o no el pago de tasa.
e De anotacidén automatica o que requieran revision/anotacién por parte de la Agencia.

e Modificaciones individuales que implican un cese de las comunicaciones afectadas y una nueva pre-
sentacion de las mismas: Descripcidon, Composicidn, Destino-Finalidad y Sustitucién de Fabricante. Son
datos propios del producto ligados directamente a su identidad por lo que si cambia alguno de esos
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datos el producto es distinto. Si desea realizar alguna de las modificaciones indicadas, se consideraria .I I .
un producto sanitario nuevo y no una modificacién de sus datos. De forma que debera dar de baja
esas comunicaciones y presentar una nueva comunicacion.

Pulsando en el menu de la izquierda la opcién “CREAR MODIFICACION” se mostraran todas las posibles
modificaciones que permite el sistema junto con una descripcion de la tasa de modificacion a pagar
por ella en su caso. Esta tasa de modificacidn se corresponde con el punto 8.33 de la lista de tasas que
encontrard en:

http://www.aemps.gob.es/industria/tasas/relacionTasas.htm

Lista de modificaciones individuales

. B Cenlleva
- s ) Revision/Anctacien . .
Desoripoion Modificacion Desoripeison de Tasas Agi actualizacion Seleccionar
jencis
documentos

Etiquetados y/o IU sin cambio de datos oficiales: actualizacion Mo

MO PAGA TASA ‘

Vari; iacic i i6 NO PAGA TASA

Mombre comercial: Sustitucion NO PAGA TASA

Otros nombres ~ & & MO PAGA TASA
Productos incluides: Ampliacién/Eliminacian UNA TASA

Certificado CE: izacion por ion del pi NO PAGA TASA

Certificado CE: Actualizacién por cambio en el procedimiento de certificacién NO PAGA TASA Si

1 1

Componente de agrupacisn: cambio a comercializacién separada UNA TASA si

Components de agrupacién: cambio a solo comercializacibn en agrupacion

NO PAGA TASA ‘

&
&

Lista de modificaciones multiples

. . Canll
Desaipdién Medificacion & Desaipcién de Tasas Rev'i:::\::w“" aduar:iz:‘:én Seleccionar
documentos
S — I E
Certificado CE: Actualizacién por cambio ON (ON Sustitucién) “ “
Ci i i on de icilio y'o nombre NO PAGA TASA No No
Persona de : i i6n de icilio y/'o nombre NO PAGA TASA No No
Comunicante: Cambio de NO PAGA TASA No

Distribuidor: Actualizacién de domicilio y/o nombre NO PAGA TASA

B

&

&

&

Distribui NO PAGA TASA No
S BE
Representante Autorizade: Actualizacion domicilio y/o nombre “ “
Representante Autorizade: Sustitucion “ “
P o i ion de io y/io nombre | MO PAGA TASA | ‘ No | “
Importador: Sustitucien | NO PAGA TASA | ‘ No | “
Agrupador: Actualizacién de domicilio y/o nombre | NO PAGA TASA | ‘ No | “

Pantalla “Crear Modificacion”

Hay que tener en cuenta el estado de la comunicacion para hacer las modificaciones:
e Modificaciones individuales:

o Sila comunicacién estd en estado ANOTADA se ejecutan con el boton CREAR
MODIFICACION del men de la izquierda.
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o Sila comunicacién estd aun en estado DISPONIBLE-BLOQUEADA, es decir, estd esperando .I I .

su turno de revisidn por la AEMPS, deben dirigir un correo electrénico a la direccién sopor-
teccps@aemps.es para solicitar el desbloqueo de la comunicacion con el fin de actuali-
zarla. Para facilitar la gestién indiquen DESBLOQUEO COMUNICACION en el asunto del
correo. Una vez actualizada deben volver a bloquear y enviar la comunicacién de nuevo a la
AEMPS para que sea revisada cuando le llegue el turno. Al desbloquear la comunicacion se
pueden actualizar los datos de la tasa y las pestafias, Producto, Certificados y Documenta-
cion. No los datos de las entidades que solo pueden modificarse en cualquier momento me-
diante modificacién multiple. Cuando termine de actualizar su comunicacién vaya a la pes-
tafia Resumen y enviela de nuevo para que pueda ser revisada por la AEMPS.

Fecha Enirada (S1) 14/052018 Craze. Claze Il Genérioo: Implantes reparadores

Subgenérico:  Implantes intradérmicos de relleno

© - =
Datos de la Comunicacion.

Datos Generales ,

Datos de la tasa Datos especificos de la comunicacion

Hombre. Maris gel Mar Risra Sénchez
Iniciales uR

Fecha Entrada 14092018

Datos de la

cEmiE 0031850

MARTIUS MEDICAL $.A.

Pantalla para bloquear y enviar comunicacion desbloqueada

Tengan en cuenta que si desbloquean una comunicacion que ha sido recuperada de PMPS (Estado
Recuperada-Bloqueada) al volver a bloquear y enviar pierden la prioridad de revisién de las comunica-
ciones Recuperadas y se incorpora al grupo de comunicaciones Disponibles nuevas que no proceden
de PMPS. (Ver Seccion 14)

e Modificaciones multiples.

O Se ejecutan sobre todos los estados, tanto “Anotadas” como “Disponibles” con el botén
CREAR MODIFICACION.
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éQué CCPS se pueden modificar? @

Modificaciones Individuales y Modificaciones Muiltiples

EXCEPTO

Modificacién . .
ENTIDADES (—S T Disponibles
destNfqueo a y Botdn “crear
Disponibles la s \/l modificacion”
I = Modificaciones Multiples

botdn “crear
modificacion”

Todas las CCPS en cualquier estado

En las comunicaciones ya anotadas o en estado de incidencia, todas las modificaciones tanto
individuales como las consideradas como multiples, podran realizarse a través del botén “modificacién”.
En cuanto a las comunicaciones en disponible bloqueado o recuperado bloqueado, deben “solicitar su
desblogueo” para poder actualizar la comunicacion, EXCEPTO cambios y actualizaciones en los datos de
entidades, que solo podran realizarse a través del botén crear MODIFICACION.

Ejecucion de modificaciones segtn los estados de comunicacion

Las modificaciones en las agrupaciones que afectan a los certificados CE y a los datos del Fabricante y
del Representante Europeo se realizan siempre en las comunicaciones de los componentes que forman
parte de la misma, nunca directamente en la comunicacién de la agrupacién puesto que ésta toma
estos datos de aquellas. (Ver punto 8 de este manual)

12.2. Procedimiento para las modificaciones individuales
e Seleccién del tipo de modificacién que desea realizar pulsando el botén “Generar”.

e Para cualquier modificacidn individual, es necesario escoger en la pantalla, la comunicacion a
modificar. Aparecera un buscador en la parte superior de la pantalla que permite seleccionar
una comunicacién concreta. Si no se filtra y se pincha directamente “Buscar” aparecera una lista
paginada con las comunicaciones encontradas, presentadas por el comunicante, susceptibles de
ser modificadas. Se podra ordenar por cualquier campo de la lista. Las comunicaciones mostra-
das siempre estaran en estado “Anotada”. Las imagenes corresponden a la modificacién de las
variantes /modelos, una de las mas frecuentes.
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Modificacién seleccionada: Variantes/Modelos: Ampliacién/Eliminacion

[ ——

N*Comuricacien selscconar. -l ' Nomoie Comercial
e EIRE : E1ED

Nam Comunicacion Nombre Comercisl Nombre del comunicante
Estace Nomero ON Nombre cel fapricante
Clase © Productos incluicos © Distribuiores uterizados ©

'SUPER BEAUTY
[0123,0123] Alos Bioscier
Mo contiene productos incluidos IMARMEDICASL]

Obelix MARTINEZ JIMENEZ
fo318) Ethicon Endo-Surgey GmbH
Mo contiene productos inchuidos. [MARTIUSS AU, MAR MEDICA S1 MAR] Aetiva

roBOCOP ADELAIDA MARTH
Ao inolzsa [0315,0318] HOLTESEIN £.C0.
Clazem [vastago femoral, copa cotilo] [MARMEDICA S1, MARTIUS S AU, MAR]

Resultado del botdn “Generar” modificacion individual

e Seleccién de la CCPS que se quiere modificar. Nunca pueden seleccionar las indicadas como
“modificacion activa”, puesto que estan pendientes de aceptacidn por la AEMPS en alguna otra
modificacién individual (ver punto 12.4.)

e Pulsar “Continuar”.

e Aparecerd abierta la pestafia de la comunicacidn necesaria para realizar la modificacion y un
apartado para observaciones de la modificacién por si desean realizar alguna:

Variante: - Ampliacion/Eliminacion

Modelos actunles para ol products

Ejemplo de pantalla para modificacién individual (variantes o modelos)

IMPORTANTE: En el caso concreto de la modificacién de ampliacion de variantes, siempre deben afia-
dir las nuevas, no borrar todas y afiadir todas de nuevo, ya que se perderia la fecha de inclusién de
las variantes en la comunicacién. Al incluir una variante el sistema automaticamente incluye la fecha
actual como fecha de registro de la variante con lo que si la borran y la vuelven a incluir se perdera ese
dato y dificultard la revision de la comunicacién.

Después de hacer el cambio pulse “Continuar” y le aparecera la pantalla de confirmacion de modifica-
cion. El resto del proceso es igual que al enviar una nueva comunicacion.
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Confirmar Modificacion

Para seguir con el trémite le vamos a enviar un nimero de referencia al mail que contempla su usuario para verificar la
identidad de la persona que envia la informacién y documentacidn del producto FINA. Le recordamos que la validez de
este nimero es de una hora a partir de la fecha de envio, después de este tiempo, no tendré validez y se daré como
caducado.

Sidesea seguir adelante pulse aceptar, de lo contrario pulse cancelar.

Cuando se manda la modificacién introduciendo el nimero de referencia, se abre directamente la mo-
dificacion creada para actualizar la documentacion que corresponda.

A continuacidn veremos algunos ejemplos concretos.

12.2.1. Certificado CE: Actualizacidn por reclasificaciéon del producto.

Esta modificacién se aplica solo cuando el producto cambia de clasificacion. Cuando se trata de una
simple revalidacidn del certificado por caducidad o ampliacién de productos deben seleccionar la mo-
dificacion explicada en el punto 12.3.10. Certificado CE: actualizacion por revalidacion.

- - Conlleva
Revisin/Anotacion
Descripeidn Modificacién % Descripcion de Tasas Agencia sctualizacidn Seleccionar
documentos
Certificado CE: Actualizacion por reclasificacién del producto NO PAGA TASA [ Generar |

Al pulsar “Generar” aparecerd la pantalla que le permitira seleccionar en cual de las comunicaciones
anotadas desea realizar esa modificacion.

Meadificacion seleccionada: Documentos Adjuntados: Actualizacion del certificado CE por reclasificacion

sy BIEE : EXEN
Nombre Comercial Nombre del comunicante
Némero ON MNomire del fabricante
Proauctos incluidos © Distribuidores autorizados ©
cJosANC ADELAIDA MARTINEZ JIMENEZ .
Modificacion
[o318,0318] Mikrogen GmbH c
1 Activa
p—
[o318]

ROBOCOP
[0318,0318]
[eastago copa/catilel

Al pinchar “Continuar” aparece la pantalla correspondiente que permite cambiar la clasificacién:
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Modificacion seleccionada: Documentos Adjuntados: Actualizacién del certificado CE por reclasificacion

Clase Clase o - Ceaige U

Cartegoria® 2- Productos pars snestesia y respiracion - Nomenclatura Minguna

Genérica® Nebulizasorss de use potensislments pelisrose (Terspias respirat:

Subgensrice" o - | micronesulizaser

Humeascer srbol respirstorio

PV y lstex
Composician

Fecha de en sarvi Espanat

Realizado el cambio, pulsamos “Guardar”. Cuando se manda la modificacién introduciendo el nimero
de referencia, se abre directamente la modificacion creada para actualizar la documentacién: en este
caso los certificados CE correspondientes y el procedimiento de certificacion si ha cambiado. Hecho
esto se enviara a la AEMPS para su revision.

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion.

12.2.2. Certificado CE: Actualizacidn por cambio en el procedimiento de certificacion

Modificacién parecida a la anterior, en este caso lo que cambia solo es el procedimiento de certifica-
cién manteniendo la clasificacion del producto. El procedimiento es similar, cuando se manda la mo-
dificacion introduciendo el numero de referencia, se abre directamente la modificaciéon creada para
actualizar la documentacion y le permitirda modificar el desplegable de la pestafia “Certificados CE”
seleccionando la nueva ruta de certificacidon del producto y aportar el/los certificado/s que sustituyan
al anterior. Hecho esto se enviara a la AEMPS para su revision. Esta modificacion se aplica solo cuando
el producto cambia de procedimiento de certificacion, es decir, el Anexo de la Directiva seleccionado
por el fabricante para que el ON certifique su producto. Cuando se trata de una simple revalidacién
del certificado por caducidad o ampliacidon de productos deben seleccionar la modificacion explicada
en el punto 12.3.10. Certificado CE: actualizacion por revalidacién.

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion

12.2.3. Productos incluidos: ampliacién/eliminacién.

Esta es la Unica modificacién individual con pago de tasa. Permite aumentar o eliminar los componen-
tes que tienen los kits o productos que incluyen componentes separados que se suministran sin montar
(ver punto 6.2.1.3. de este manual).

Conllevs
ectuslizacion Seleccionar
documentos

Revision/Anotacion

Agencia

Descripcién Madificacién & Descripeidn de Tasss

Productos incluidos: Ampliacidn/Eliminacion
MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Rade b4eing 80 de 121 Y BIENESTAR SOCIAL
e agina e
Electronica g Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



CCPS
Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios
Manual de usuario de empresas

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Pulse el botdn “Generar” de esta modificacidn y aparecera la siguiente pantalla donde podra seleccio-

nar la comunicacién que desea modificar:

Modificacion seleccionada: Productos incluidos: Ampliacion/Eliminacion

(1of1) 1

Niim_ Comunicacion Nombre Comercial Nombre del comunicante
Estano Nimero ON Nomore el fabricante.
Clase & Productos incluidos & Distribuidares sutorizedos
P5/2018/0058 OJOSANO ADELAIDA MARTINEZ JIMENEZ Modificaci
Anctacién - Finalizado [0z18,0318] Mikrogen GmbH -
Clasella No contiene productos incluides [MARMEDICAS1 ] wotiva

ADELAIDA MARTINEZ JIMENEZ

PS/2018/0069 ROBOCOP
[0318,0318] HOLTESEIN &CO.

No contiene productos incluidos [MARMEDICA S1, MAR, MARTIUS SA U]

Anatacion - Finalizado
Claselll

Pulse “Continuar” y aparecera la pantalla correspondiente para modificar ese apartado.

Medificacion seleccionada: Productos incluidos: Ampliaciéon/Eliminacion

Datas ael proaucts

Momire Comercial ROBOCOP Tipo de Producto  Producto Sanitario
Clase Clase 11l Categoria 7- Productos sanitarios implantes no activas

Nombre del producto incluido

Mo existen resultados pars mostrar

El procedimiento continda como se describe en el apartado 6.2.1.3. para agregar o eliminar los pro-
ductos incluidos.

Cuando pulsa “Guardar”, el sistema le solicitard que confirme la modificacion y aparecerd la pantalla
para realizar el abono de la tasa de modificacidn (epigrafe 8.33) del listado que puede encontrar en la

direccién:

http://www.aemps.gob.es/industria/tasas/relacionTasas.htm.
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Confirmar Modificacion
Se va a generar la siguiente modificacion: Productes incluidos: Ampliacién/Eliminacién
¢ Esta seguro de continuar?
Introduzca el Nimero de Referencia

Ne de justificante
Documento de tasas o se ha seleccionado ningan archivo.

Fecha pago tasa n
Paque Aqui suTasa

Confirmacion modificacion con tasa

El proceso continta normalmente como todos los envios de comunicaciones.

Cuando se manda la modificacion introduciendo el nimero de referencia, se abre directamente la mo-
dificacion creada para actualizar la documentacién: en este caso deberan introducir el etiquetado de
ese componente y /o el etiquetado del producto final que debe mencionar todo su contenido, (los
productos incluidos en él) y, en su caso el nuevo certificado CE si hace mencidn a alguna diferencia en
el nombre del producto. Solo cuando el usuario actualice esa documentacion sera remitido a la AEMPS
para su revision.

12.2.4. Componente de agrupacién: cambio a comercializaciéon separada

Cuando un componente de agrupacion (Ver punto 8.1) empieza a comercializarse también por sepa-
rado por el comunicante, como producto independiente, se debe seleccionar esta modificacidn. In-
cluird el abono de tasa de nueva comunicacidn, epigrafe 8.03, puesto que el componente de la agru-
pacion se comunicd sin tasa.

Lista de modificaciones individuales

Conlleva

Revision/Anotacion

Descripcion Modificacion & Descripcion de Tasas Agencia actualizacion Seleccionar
documentos
Componente de agrupacién: cambio a comercializacion separada UNA TASA m

12.2.5.Componente de agrupacion: cambio a solo comercializacion en agrupacion

Cuando un componente de agrupacién (Ver punto 8.1) que se comercializaba independientemente
deja de comercializarse por separado pero se mantiene en la agrupacion, se selecciona esta opcion.

Lista de modificaciones individuales

Revision/Anotacion HEE

Descripcion Modificacion & Descripcién de Tasas e actualizacion Seleccionar
documentos
Componente de agrupacién: cambio a solo comercializacién en agrupacion m
Obviamente estd exenta de tasa.
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12.3. Procedimiento para las modificaciones multiples @

Seleccione el tipo de modificacién que desea realizar con el botdn “Generar”.

Aparecera una pantalla con el dato que desea modificar y todos los datos que hay de ese tipo en su
base interna.

Algunas modificaciones estan sujetas al pago de una tasa de modificacién. Esta corresponde siempre
al epigrafe 8.33 del listado que puede encontrar en la direccion (excepto la modificaciéon 12.2.4. Com-
ponente de agrupacion: cambio a comercializacion separada que lleva tasa inicial 8.03):

https://www.aemps.gob.es/industria/tasas.do?id=8

A continuacidn, veremos algunos ejemplos concretos.

12.3.1. Comunicante: Actualizacion Domicilio y Nombre.

Lista de modificaciones multiples

. Conlleva
. L . Revision/Anotacion - :
Descripcion Modificacion $ Descripeidn de Tasas ncia actualizacion Seleccionar
documentos

Comuni Actualizacion de domicilio y/s b NOPAGATASA NO NO
| || [w] [

Una vez seleccionada esta modificacion, se muestran en pantalla sus datos actuales de comunicante,
(datos de la empresa). Se cambian los datos necesarios y se pincha “Comprobar campos”. A continua-

cion pinchar “Guardar”.

Modificacion seleccionada: Comunicante: Actualizacion de domicilio y/o nombre

2datosGenerales-datosComunicante? Nombre Empresa*  MAR MEDIGA S.A U

CIEMIE | A21159207

© Hortaleza 270

Locslidad *  Magria
cP- ozsee

Pais:  ESPARA

+24815219-003

Datos de Contacto

Emsil = miers@semps &5

Observacianes de la modificacin
BZUex x - bE - FFEES== = W B ¢ & &

Cambia el nimero de la cale.

| == @ |

Pantalla modificacion datos Comunicante.

Al pinchar Guardar recibira un aviso:
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Confirmar Modificacion

Para seguir con el tramite de la modificacidn mittiple, le vamos a enviar un nimero de referencia al mail que contempla su usuario para
wverificar Ia identidad de la persona que envia la informacion y documentacion de la modificacion

Sidesea seguir adelante pulse aceptar, de lo contrario pulse cancelar.

EElEEES

Al aceptar, el sistema le enviard un correo con el nimero de Referencia de envio que debe introducir

en la casilla de la siguiente ventana
jn

E ﬁ : - :
¥
Para realizar el envio es necesario que introduzca este nimero de referencia que le hemos enviado, asi podemos confirmar la identidad

Numero de Referencia de Envio
del usuario con el envio realizado.

Estimado Sr/Sra Mar,

Numero de Referencia para el envio: VQFUBZ8KT7VADIJN6K81

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo con la referencia de envio

Confirmar Modificacion

Se va a generar |a siguients modificacién: © sn de yio nombre

¢Estd seguro de continuar?

Infroduzca Nimero de Referencia

Ventana para introducir la referencia de envio

Al aceptar la confirmacion de modificacidn, el sistema enviara un correo electrénico a la persona que efec-
tua la comunicacién, indicando que se ha realizado la modificacion “Comunicante: Actualizacidon domicilio
y/o nombre” y se adjunta un enlace al acuse de recibo correspondiente. Cuando proceda incluira también
un enlace al nuevo documento de anotacién con la modificacidn incorporada.
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ﬁgm N T i

CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Vladimira,

Se ha recibido la siguiente modificacion Comunicante: Actualizacion de domicilio y/o nombre que afecta a todas las comunicaciones
de su empresa.

Puede consultar los detalles con el buscador de comunicaciones.

* Declaracion Veracidad.pdf

* Listado Comunicaciones Afectadas.pdf

* Acuse de Recibo EmpComunicante.pdf

* Oficio de Anotacidn de Modificacidn.pdf

Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion.
Atentamente,

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo ejecucion modificacion

Una vez realizada la modificacidn, todas las CCPS en todos los estados se modificaran automatica-
mente. Las comunicaciones ya anotadas se anotaran directamente y se emitirdn nuevos documentos
de anotacidn con los nuevos datos sin intervencion de la AEMPS. Las que no estén anotadas aun (nueva
comunicacion Disponible) permaneceran en el mismo estado hasta su revision y anotacion por la
AEMPS.

El usuario podra generar un nuevo resumen de comunicacion en Pdf con los nuevos datos pin-

3]
P
chando el botén ™=® que aparece en la parte superior de cada comunicacion.

n N® Comunicacian: P§/2018/3510 Nombre Comercial: Antigona

Fecha Entrada {5l). 14/09/2018 Clase: Clase lla Genérico: Preparaciones oftilmicas (uso a corto plazo)

Subgenérico: Solucien humectante

N° AEMPS: 18-02610 Fecha Entrada: 14/09/2018 Tipo de Comunicacién: Comunicacian P Anotacién
[ =] Finalizado

Detalle de pantalla comunicacion con boton para generar resumen

12.3.2.Persona de Contacto: Actualizaciéon domicilio y/o nombre

También podra modificar los datos de la persona de contacto con el mismo sistema, pero seleccio-
nando la modificacién correspondiente en el cuadro de Modificaciones:

Lista de modificaciones maltiples

ke F e = Revision/Anatacion Sl 3
Descripcion Medificacion & Descripcion de Tasas Agencia actualizacion Seleccionar
decumentes

Pero en este caso no se emitiran nuevos documentos de anotaciéon al no ser un dato que aparezca en

los mismos.
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12.3.3. Comunicante: Cambio — Traspaso

Seleccionando esta opcion podra traspasar una comunicacidn a otro comunicante.

Al seleccionar la modificacién “Comunicante Sustitucién” en la tabla de Modificaciones, pulse “Gene-
rar’:

Lista de modificaciones maltiples

Conlleva
actualizacion Seleccionar
documentos

Revisidn/Anotacion

Descripcion Modificacion & Descripcion de Tasas e

Comunicante: Cambio (traspaso de comunicaciones) ‘ MO PAGA TASA | | Mo | | Mo | m

Aparece el buscador de comunicaciones donde debe indicar el CIF o NIF del Comunicante receptor de
las comunicaciones, pulsar “Buscar” y seleccionar el circulo de la derecha. Si el receptor no aparece es
porque no estd dado de alta en la aplicacidn. Debe registrarse primero para poder recibir las comuni-
caciones.

Modificacion seleccionada: Comunicante: Cambio-Traspaso

||

(10f1)
CIF/NIF MNombre Empress Pais. Localicad

|

Pulse “Continuar” y aparecerd un listado con todas las comunicaciones de su empresa. Seleccione en
la lista la/s comunicacidn/es que desea traspasar y pulse “Continuar”:

Modificacién seleccionada: Comunicante: Cambio-Traspaso

L s e Nombre Comercial & —= Fecna Ereraaa
Incidencia - Resuelta SUPER BEAUTY ﬂ';:lmumm% 25/01/2018
muén - Finslizsdo FINA ::,'csnulas 25/01/2018
==
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Le aparecerd la pantalla de confirmacién de modificacién y el proceso continda como en cualquier ®

envio de comunicacidn. Si son muchas las comunicaciones que se traspasan a la vez, el sistema puede
tardar mas de lo habitual pues genera documentacién por cada una de las comunicaciones.

IMPORTANTE: Las agrupaciones no se pueden traspasar.

La empresa emisora del traspaso recibird un correo informativo como el siguiente:

: ﬁ'& Lo s socuss .I I l medicamentos y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
U productos sanitarios

Comunicacién Modificada

Estimado Sr/Sra Laura,
La comunicacién del producto clip aneurisma ha sido enviada a otro comunicante para que gestione su traspaso.

Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion

* Listado Comunicaciones Afectadas.pdf
* Acuse de Recibo Peticion de Traspaso.pdf

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

No conteste directamente a esta direccin de correo. Para cualquier duda que se le pueda plantear o si experimenta errores o dificultades con la aplicacion, dirija su consulta, si es de tipo
informético a la direccion de correo

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo para empresa emisora

Si traspasan varias comunicaciones la EMPRESA RECEPTORA recibira un correo informativo por cada

una de ellas.
M ofhic SR EERbwvomooun m medicamentos y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios
M al - L . productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Rocio,
Otra empresa le ha remitido la comunicacién del producto clip aneurisma para que pueda gestionar su traspaso (aceptacion o rechazo)

Le adjuntamos las instrucciones a seguir para ello en el documento cuyo enlace incluimos.
* Tramitacién Traspaso.pdf

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

No conteste directamente a esta direccion de correo. Para cualquier duda que se le pueda plantear o si experimenta errores o dificultades con Ia aplicacion, dirija su consuta, si es de tipo
informético a Ia direccion de correo

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo para la empresa receptora.

La empresa receptora recibird en su Panel de control Avisos la indicacion de que ha recibido comuni-
caciones en su bandeja “Traspasos pendientes de confirmar”
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®

Panel de control de la empresa receptora del traspaso.

Al abrir la bandeja Traspasos pendientes de confirmar, vera las comunicaciones que debe gestionar.

Listado de Modificaciones Pendientes de Traspaso

(1of1) 1 10
Estaca Clase s -
— N Conrin & FModificecion ¢ FechaEstado ¢ Acciones
Tipo Soliciwa & -
PS/2018/0069
Disponivle - Pte. Canfirmar Traspaso ROBOCOP Claselll u
MR Implantes ostearticulares oe/02/2018 14/02/2018
Modificacién
PS/2018/0058
alslnomule— Pre. Confirmar Traspaso 0JOSANO ml‘:zmmm ST e u
Moaificacién
PS/2018/0070
. - Clasellb
B‘\;pamule Ptz Confirmr Traspaso Astérix " a0nr018 u
Mosifcacion peligrosa (Terapias respiratorias)

Buzon Traspasos pendientes confirmar

Al abrir cada comunicacion, el receptor tendra la opcidn de aceptar o rechazar el traspaso, en los bo-
tones de la parte inferior de la pantalla.

Datos de la Comunicacion

Datos Generales  Producto  Fabricante Certificados C& | Documentacion  [[ERRI]
Namero AEMPS Namero de comunicacion Nombre Comercial
1800347 Ps20180116 cip aneurisma

Datos Generales

Datos de la tasa Datos especificos de la comunica
Comunicacion exenta de tasas Excenasyds
Datos de la persona que efectiia la comunicacion Datos de la empresa com
NIF/Pasaporte 553290794 CIFMIF
Nombre Rocio Cobo Nombre Empresa 5
Pais. ESPANA Pais
Nacionalidad ESPANA Domicilio
Domicilio Julian camarilio Localidad
Localidad madrid cp
cp Teléfono
Teléfono +54785-211-122 Fax
Fax Email
Email covantos_extemo@aemps. es
Datos del fabricante Datos del Representante autorizado en la Union Europe;
Tramite de la Comunicacion
Historico
Disponible Aceptar Rechazar
Pte. Confirmar Traspaso traspaso traspaso
L

Pantalla aceptar o rechazar traspaso.
Si la empresa receptora acepta el traspaso, recibira un correo electrénico informativo:
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L, . age - o
l fﬁs SENE EEER wmvoossooms ® dsdicamentos.y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Rocio,

La comunicacion del producto clip aneurisma le ha sido traspasada procedente de otra empresa. Puede acceder a ella utilizando el
Buscador de comunicaciones e imprimir un resumen actualizado de la misma.

Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion.
* Confirmacién de Traspaso.pdf

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Mo conteste directamente a esta direccion de correo. 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 direccion de correo

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo de confirmacion de traspaso de comunicacion sin anotar aun

Si la comunicacidn estaba anotada inicialmente aparecera también anotada a nombre del nuevo co-
municante. Si no, permanecera en el mismo estado pero a nombre del nuevo comunicante.

CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Vladimira,

La comunicacion del producto Filmax le ha sido traspasada procedente de otra empresa. Puede acceder a ella utilizando el Buscador de
comunicaciones e imprimir un resumen actualizado de la misma.

Se anexan en el presente correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion

* Confirmacién de Traspaso.pdf
* Oficio de Anotacién.pdf

Atentamente,
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo de confirmacion de traspaso de comunicacion anotada

Cuando el receptor acepta el traspaso, la empresa emisora recibird también un correo informativo,
esta vez sin enlaces puesto que la comunicacidn ya no es suya:

: éﬁé e ® madi s ¥ CCPS - Comunicaciones de productos sanilarios

Confirmacion del Traspaso
La comunicacion del producto Filmax traspasado a la empresa MARTIUS S.Coop. ha sido aceptado por ésta y ejecutado

Estimado Sr/Sra ADELAIDA,

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medi y

Agencia Espaiiola de Medicamentos. y Productos Sanitarios

Correo informativo de confirmacion de traspaso para empresa emisora

En caso de que el receptor rechace el traspaso simplemente no se ejecuta y la comunicacidn perma-
nece en la cuenta del comunicante inicial en el mismo estado.
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Si el comunicante inicial (emisor del traspaso) no esta interesado en comercializar ese producto puede ®
darla de baja utilizando el botén que aparece en la parte inferior de la comunicacién.

12.3.4. Fabricante: actualizacion domicilio y/o nombre

La modificacién 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 todas las comunicaciones de ese fabricante se ven afecta-
das. Si hubiera que seleccionar solo algunas comunicaciones de ese fabricante para el cambio nos in-
dicaria que se trata de un fabricante diferente, no se podria aplicar esta modificacidon y habria que
cesar la comunicacién y realizar una nueva.

Esta modificacion no es aplicable a fabricantes espanoles, cuyos datos dependen de la aplicacion IPS.
La actualizacién de sus datos debe realizarse en IPS (aplicacién de Licencias de funcionamiento de fa-
bricantes de PS) y desde ahi se vuelcan automdaticamente a CCPS. En caso de que el fabricante espanol
modifique sus datos de nombre y/o domicilio en IPS, recibird un oficio de CCPS que le recordara la
necesidad de actualizar sus comunicaciones: certificado CE, etiquetado e instrucciones de uso

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion

Cémo realizarla:

Lista de modificaciones maltiples

Conlleva
actualizacion Seleccionar
documentos

Revision/Anotacion

Descripcion Modificacion ¢ Descripcion de Tasas e

Fabricante: Actualizacién de domicilio y'o nombre UNA UNICA TASA m

Pantalla Crear Modificacion

Pulse el botdn “Generar” en la modificacion correspondiente y aparecera la siguiente pantalla.

Modificacion seleccionada: Fabricante: Actualizacion de domicilio y/o nombre

Listado de Fabricantes usados en sus comunicaciones

ey [EIED - B3R

CIF/NIF Nombre Empresa Direccidn Localioea

Mikrogen GmiH s sss

Alpa Biescience Ltea. Ellen's Glen Rosa Eginourgn

Seleccione el fabricante cuyos datos desea modificar con el botdn correspondiente.

Y aparecera la pantalla con los datos actuales de dicho fabricante, sobre los que podra escribir para

modificarlos.
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Modificacién seleccionada: Fabricante: Actualizacion de domicilio y/o nombre

e

Listado de Fabricantes usados en sus comunicaciones

cery IR : ESER

CIFNIF Nomure Empresa Direcsion Localiasa

JP—— -
P— F— camouren

Datos del fabricante

cIEmMIE

Direccion Pais ALEMANIA -
Domicilio® s
Localigsa® sss

cp

Datos ae contacts Telefono ™ | +34 995-595-595
Fax

Email DboD@EDED. s -

-=--=--=1

Cuando pinche “Guardar”, aparecera la pantalla de confirmacién de Modificacion y envio de la nueva
informacién siguiendo el procedimiento habitual. Al tratarse de una modificacién sujeta al pago de una
tasa (epigrafe 8.33 del listado de tasas de la AEMPS), aparece la siguiente pantalla para inclusion de la
tasa de modificacion:

(Pueden consultar el listado de tasas en la direccién web https://www.aemps.gob.es/industria/tasas

Confirmar Modificacion

Se va a generar la siguiente modificacion: Fabricante: Actualizacién de domicilio ylo nombre

¢ Esta seguro de continuar?
Introduzca el Numero de Referencia

e de justificante
Documenta de tasas Mo se ha seleccionado ningln archivo.

Fecha pago tasa ﬂ

Pague aquisutasa

Pantalla abono tasa modificacion

Al aceptar, el usuario recibird un correo electrénico informativo con enlaces a los documentos corres-
pondientes de la comunicacién, entre ellos el acuse de recibo con el listado de comunicaciones afec-
tadas por el cambio, en este caso todas las comunicaciones de ese fabricante.
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: s Y CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Comunicacion Modificada

Estimado Sr/Sra Rocfo,

Se ha recibido la siguiente modificacion. ? - Acty ion de domicilio y/o nombre?

Puede consultar los detalles y actualizar la documentacion correspondiente en el buzén Pendiente actualizar documentacion
“ Declaracion Veracidad.pdf

* Listado Comunicaciones Afectadas.pdf

* Acuse de Recibo Modificacion.pdf

‘Se anexan en el presenie correo los enlaces a los documentos correspondientes a dicha comunicacion,

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medi y Productos Sanitari

a aplica asulta, sl es de tipo

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo informativo de modificacion realizada

Al tratarse de una comunicacion multiple que conlleva actualizacién de documentacion, todas las co-
municaciones afectadas pasan automaticamente al buzén Pendiente Actualizar Documentacion para
que el usuario actualice el certificado CE, etiquetado e instrucciones de uso que deben llevar ahora los
datos modificados del fabricante.

(En el ejemplo solo habia una comunicacion de ese fabricante, pero pueden ser varias, tantas como
tuvieran ese mismo fabricante).

Panel de control

Bienvenido, ADELAIDA MARTINEZ JIMENEZ

Actualizacones pendientes de s emoresa

ey e T prer———
o B2 o

o o o

o o o

Comunicaciones husts fanes pars sgrupecion

T
n1

Panel de control con Comunicaciones pendientes actualizar doc.

Al abrir el buzéon Pendientes actualizar documentacidon tendran acceso a todas las comunicaciones
afectadas y podran gestionarlas normalmente.

Listado de Modificaciones Pendientes de Actualizar Documentacion
“1of1) 1 10 v
Nim. Comunicacién Nombre Comercial
Tr:::ﬁg‘;ur Tipo de Modificacion Gencgﬁ:‘f s F. Modificacion & Fecha Estado & Acciones
Tipo Solicitud < Ee]
PS§/2018/0070 Astérix
. e - Clase llb
Disponible - Pte. Actualizacion Documentacién Adjuntada: Nebulizadores de uso
Documentacién Acluslizacion del Marcado CE e e co 2410512018 240512018 nn
Modificacién P (Terapias respiratorias)
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Buzdn Pendientes actualizar documentacion. .

Al abrir una comunicacién de esa bandeja aparecera esta pantalla: la comunicacién abierta por defecto
por la pestaiia Resumen y abajo los botones para actualizar la documentacién o dar de baja la modifi-
cacién. Puede entrar en cualquiera de las pestafias donde necesite actualizar la documentacién y una
vez actualizada pinchar “Confirmar actualizacion”

Datos de la Comunicacion

P e e e e pe— [ p— ]

Etiquetado ¢ instrucciones de uso

o

oBAR CION NUEVA par

DOGUMENTG PARA PROBAR LA APLICAGION NUEVA pat

Nombre del products Incluido

Trimite de la Comunicasion
Histérico

Disponibie
Pre_sotusiizaoién

Pantalla comunicacion pendiente actualizar documentacion

Solo cuando esas comunicaciones completen su documentacion actualizada seran anotadas de nuevo
por la AEMPS con los cambios realizados. NO DEBEN GESTIONAR NUNCA UNA COMUNICACION DE ESE
BUZON SI LA DOCUMENTACION COMPLETA NO ESTA ACTUALIZADA. Mientras no dispongan de la do-
cumentacion completa deben permanecer en ese buzon.

Esta modificaciéon 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 afiadirlo.

Actualizacion de datos de un fabricante perteneciente a la Comunidad Europea que se ha trasladado
a un domicilio extracomunitario: al realizar la modificacién de datos e incluir un pais extracomunitario,
al entrar en la comunicacién desde la bandeja “Pendiente Actualizar Documentacion”, se le habilitara
la Pestafia “Representante Autorizado” para que introduzca esa figura que antes no era necesaria. El
funcionamiento esta descrito en el punto 6.4. de este manual.

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

Modificaciones encadenadas, Actualizacion de datos del Fabricante + ON sustitucion: Puede ocurrir
gue no solo haya que actualizar los datos del fabricante, sino que ademas éste haya cambiado de ON y/o
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de procedimiento de certificacion. En ese caso, en el momento de actualizar la documentacidn, al intro-
ducir las nuevas etiquetas, instrucciones y certificados se deben actualizar también los otros datos mo-
dificados: numero de ON, procedimiento de certificacion. Todas estas modificaciones sin pagar nueva
tasa.

Modificaciones encadenadas Actualizacidn de datos del Representante Europeo” + “Actualizacién da-
tos de Fabricante”: No se puede encadenar nunca modificaciones de tipo “Actualizacidon de datos del
Representante Europeo” con “Actualizacion datos de Fabricante”. Estas dos modificaciones hay que ha-
cerlas siempre por separado y esperar la anotacién de una de ellas para hacer la otra. En caso de que
ambas se encadenen y la documentacidn incluya los dos cambios de una vez, deben explicarlo en el
apartado Observaciones de la Modificacion para que sea tenido en cuenta por el tramitador en la re-
visién. Una vez anotada la primera modificacidn, e incorporados sus datos en la comunicacién ya pueden
hacer la segunda.

Modificaciones encadenadas Actualizacion del apartado de modelos + Actualizacién de datos ON:

En este caso deberan realizarlas de forma independiente estas dos modificaciones. Podra realizar pri-
mero la modificacién de ON, una vez anotado esto realizar la modificacién de modelos que corresponda.

12.3.5. Representante Autorizado Actualizacién domicilio y/o nombre.

Esta modificacién afectara a todas las comunicaciones que tengan ese Representante concreto. El pro-
cedimiento es idéntico al definido en el punto 12.3.4

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion
Modificaciones encadenadas, Representante Actualizacidn + Fabricante Actualizacién de datos:

Estas dos modificaciones son independientes siempre, no se pueden hacer al mismo tiempo pues al
anotar una de ellas se eliminan los datos de la otra. (Ver flujo de Modificaciones 12.4.2 y 12.4.3) Por
tanto, en esos casos deben realizar primero la de Actualizacién de datos del Fabricante incorporando
toda la documentacion actualizada (incluso con la correspondiente al Representante con sus nuevos
datos) e indicar en observaciones que cuando se anote esta modificacion se realizard la otra modifica-
cién Representante Actualizacion. Importante: Esperar a que se anote la primera modificacion (con
lo que los nuevos datos se incorporardn a la comunicacidn) para realizar la modificacidn de actuali-
zacion de datos del Representante.

12.3.6. Distribuidor Actualizacion domicilio y/o nombre

Esta opcidn permite cambiar los datos de un distribuidor. Se ejecuta automaticamente en todas las
comunicaciones que tienen ese distribuidor.

Lista de modificaciones miltiples

Conlleva
actualizacion Seleccionar
documentos

Revision/Anotacion
Agencia

Descripcion Modificacion % Descripcion de Tasas

Distribuidor: Actualizacion de domicilio y/o nombre ‘ NO PAGA TASA | ‘ No ‘ | No ‘
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Pinche “Generar”, aparecera un listado con todos los distribuidores que hay en sus comunicaciones. ®

Seleccionen el Distribuidor que desean modificar con el botdn correspondiente. En este ejemplo es el

botdn .

Al pinchar aparece la pantalla donde pueden modificar los datos correspondientes y pueden indi-
car en Observaciones de la modificacién los comentarios que consideren oportunos.

Modificacion seleccionada: Distribuidor: Actualizacion de domicilio y/o nombre
Listado de Distribuidores usados en sus comunicaciones
con [EIEN - EE
CIFINIF Nombre Empresa Direccién Localidad
distribuciones ana calle |a luz 2 madrid
WMARCIANOS REUNIDOS 5. COOF. RUA SILVESTRE 34 ANGINEX
428383484 WEDTRONIC IBERICA FLACA DE LA PAU CORMELLA EARCELONA
MARTIUS S.AU. Vias Altas 58 Lara del Rio
MAR MEDICA S.L. Orense 87 Vélez
tragsstec julian camarilio madrid
553290794 Tragsatec Julign Camarille Madrid
123456C MAR MAR 1 MAR 1
Detalle del distribuidor
Datos del distribuidar CIF/NIF
Mombre Empresa = MARCIANOS REUNIDOS 5. COOF.
Direccién Domicilic * RUA SILVESTRE 242
Localidad * ANBINEX
= 154267
Fais * ANGUILA -
Datos de Contacto Teléfono * +25 843-130-148
Fax
Emsil*  miiers@semps.es
B 7 Uaex x orHl-Tg B L SISEEEEETEY = W4k % G 0BG
Ha cambiado el nimero de la calld
e =

Una vez hecha la modificacién de los datos pulse “Comprobar campos” y después “Guardar”. Le apa-
recera la pantalla de confirmacién de modificacion y el proceso continia como en cualquier envio de
comunicacion. Al tratarse de una modificacidn sin revision ni anotacién por parte de la AEMPS, se
incorporan los nuevos datos inmediatamente a todas las comunicaciones de la empresa que tengan
ese distribuidor incluido en la pestafia Distribuidores.
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12.3.7. Distribuidor: ampliacién/eliminacion.

Si lo que desea es afiadir o eliminar un distribuidor de una o varias comunicaciones, debe seleccionar
la modificacion Distribuidor: Ampliacion/eliminacion, también automaética y sin revisidn por la AEMPS
ni actualizacion de documentacion.

Lista de modificaciones miltiples

- . Conlleva
Descripcion Modificacion % Descripcion de Tasas REVBE";’:Q&“‘W actualizacion Seleccionar
0 documentos
Distribuidor: Ampliacidén/Eliminacién ‘ MO PAGA TASA | | Mo | | No | m

La primera pantalla que aparece es la del listado de Distribuidores que tiene la empresa en sus comu-
nicaciones. Es un listado informativo que permite eliminar directamente uno o varios distribuidores de
una o varias comunicaciones. También permite afiadir un distribuidor nuevo.

Para eliminar un distribuidor o varios:

Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

Listado de Distribuidores usados en sus comunicaciones

ver EIEY  EIED

MIFICIF Mombre Empresa Direccion Localidad
B35329960 Marcizl Fernéndez Betancor, S.L. Calle Dr. Jusn Dominguez Pérez, n951 Lesz Falmas de Gran Canaria n
BET713388 NVT Productos Cardiovasculares 5.1 Awvenida de Castilla 2 San Femando de Henares n
BO2685472 GLOBAL SURGICAL SERVICE, S.L.L. GUGLIELMO MARCONI, 11 EDIF. 1 PATERNA u
AD2099SE1 Abbott Laboratories, S.A. Av Burgos 91 Madrid n
B48149555 DEXTROMEDICA, S.L AV PICXIL No 9 VALENCIA n
AB1T15822 NOVALAE IBERICA S.AU ARGENTINA, 2 NAVE 10 A ALCALA DE HENARES
MARTIUS MEDICAL S A (prueha) Calle Estrella 37 Lora del Ris

I

Al pinchar el aspa del distribuidor que se desea eliminar, aparece un listado de las comunicaciones en
las que estd incluido. Se seleccionan las comunicaciones de las que se desea eliminar y se pulsa “con-
tinuar” y con ello aparecera ya la pantalla de confirmacién de la modificacidn.
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Modificacion seleccionada: Distribuidor. Ampliacion/Eliminacion
w0 IR - B8

Hiim. Comunicacion Hombre Comercial Hombre del comunicante
Estado Nimero ON Nombve del fabricante
Clase & Productas incluidos & Distribuidores autorizados &

PSi2018i3510 Antigona
Anctacién - Finalizado [NVT Productos Cardiovaseulares 5.1, NOVALAB IBERICA

Clase lla No existen resultados para mostrar. S.AU, GLOBAL SURGICAL SERVICE, S.L L., Abbott Laboratories,
S.A., DEXTROMEDICA, 5.1, MARTIUS MEDICAL S.A. (prueba)]

Pantalla de seleccion de la comunicacion de la que se desea eliminar el distribuidor.

Para sustituir un Distribuidor por otro,

Si lo que se desea es sustituir uno por otro se recomienda siempre afadir primero el nuevo y des-
pués eliminar el antiguo por si alguna comunicacion solo tuviera el distribuidor antiguo, en ese caso
daria error. “No se puede eliminar el distribuidor ya que alguna comunicacién seleccionada contiene
una Unica entidad distribuidora”.

Para anadir un Distribuidor:

Pinche “Afadir Distribuidor”. Aparecera la siguiente pantalla en la que seleccionard el nombre de la
empresa que busca por si ya existe en la base de datos, que es lo mas probable y pulsa “Buscar”:
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Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

Biisqueda de distribuidores =]

Fais Seleccionar... b HIF/CIF

Mombre Empress: MARTIUS

e T

Listado de Distribuidores

{101}

NIF/CIF Nombre Empresa Domicilio Pais

firmar

Distribuidores que ejercen su actividad en territorio espafiol aunque no estén ubicados en Espafia

NIFICIF Mombre Empresa Domicilio Fsiz Accién

No existen resultados para mestrar

Cevoorte | | s

Pantalla de busqueda de distribuidores que ya existen

Se selecciona con el tick de la derecha y se pulsa “Confirmar”. Aparecera la siguiente pantalla:

Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacién/Eliminacién

Biisqueds de distribuidores =

Fais Seleccionar. - MIF/CIF:

Mombre Empresa: MARTIUS

T

Listado de Distribuidores

Pais

NIF/CIF Nombre Empress. Domicilio

Distribuidores que ejercen su actividad en territoric espaiiol aunque no estén ubicados en Espafa

{1 of 1) 1

MIF/CIF Nombre Empresa Domicilic Fais Accién

MARTIUS MEDICAL S.A. (prueba) Calle Estrells 37 ESFAMA B

e | _|_covar_|

Pantalla al seleccionar el distribuidor y pinchar “Confirmar”
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Al pinchar “Continuar” sale el listado de comunicaciones de la empresa sobre las que se puede selec- ®
cionar en cuales se desea incluir.

Modificacion seleccionada: Distribuidor. Ampliacion/Eliminacion

Distribuidores que ejercen su actividad en territorio espafiol aunque no estén ubicados en Espafia
ven EIEE - IESED

NIFICIF Nombre Empresa Domicilio Fais

MARTIUS MEDICAL 5 A (prueba) Calle Estrella 37

LA E T Nomére Comerdial & £ Distribuidares autorizados Fechs Entrads
Estsdo & Genirico &

[NOVALAB IBERICA S.A U,
DEXTROMEDICA, S.L, Abbott

PS/2012/4555 Clase 1l

netacitn - Pinalizede Super Beauty I:T;“ES I Laborstories, 5.4, GLOBAL 14/09/2018

A pe SURGICAL SERVICE, SLL . NVT
Productos Cardiovasculares S.L1

[NVT Produclos Cardiovasculares S.L.,
NOVALAB IBERICA 5.4.U, GLOBAL
:nsmm;:"fﬁ?na”mm Aguja POINT c'is_;”anénms SURGICAL SERVICE, S.LL., Abbatt 16/07/2018
) Agujesy Laboratories, S A . DEXTROMEDICA,
51

[MUT Productos Cardiovasculares S.L.,
NOVALAB IBERICA 5.A.U, GLOBAL
:m":ﬂ.%mﬁiu iz Super Beauty F'ETE I|H S SURGICAL SERVICE, S.LL., Abbott 14092018
notacion - Finalizada mplanies iepaadares Laborataries, S.A., DEXTROMEDICA,
51

Clase lla

Antigona Preparacicnes oftdlmicas (uso a corto

P5/2018/51641 Super Beauty Clase Il

M | Ferndndez Betancart, S.L. 02/10/2018
Disponitle - Bloguesdo Implantes reparadores [Marcial Fernéndez Betan 1

Observaciones de la medificscién

B Z Uk x, ¥ T-TH. Ty BT !

=W dr kGBS [

Se seleccionan las comunicaciones deseadas con el tick de la derecha y se pueden incluir observaciones
si es necesario. Se pulsa “Continuar” y como consecuencia aparecera ya el cuadro de confirmacién de
las modificaciones multiples.

Confirmar Modificacion

Para sequir con el tramite de |a modificacion miltiple, le vamos a enviar un nimero de referencia al mail que contempla
=U usuario para verificar |a identidad de la persona gue envia |a informacion v documentacion de la modificacion.

Si desea seguir adelante pulse aceptar, de lo contrario pulse cancelar.

Puede ocurrir que un distribuidor que ya tiene en su lista de distribuidores esté solo en algunas comu-
nicaciones y deseen incluirlo en otras en las que aun no esta. En ese caso simplemente seleccione
“Afiadir Distribuidor”, Pulse “Buscar” y aparecerd con toda seguridad puesto que ya lo tiene creado y
a continuacién asignelo a todas las comunicaciones donde quiera incluirlo.
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Si el Distribuidor no existe en la base de datos hay que crearlo primero. En ese caso pulse el botdn ®

Crear Distribuidor:

Modificacion seleccionada: Distribuidor- Ampliacién/Eliminacion
Pais: Seleccionar - HIF/CIF:

Mombre Empresa: MARTIUS MEDIGAL S.A.

Listado de Distribuidores

NIF/CIF Nombre Empresa Domicilio Pais

No existen resultades pars mostrar

© Confirmar

Distribuidores que ejercen su actividad en territoric espafiol aunque no estén ubicados en Espafia
{1of1)

NIF/GIF Nombre Empresa Domicilio Pais Acgion

No existen rasultados para mostrar...

oo | e | oo

Busqueda de distribuidor que no existe aun.

Al pulsar “Crear Distribuidor” aparece la siguiente pantalla para rellenar los datos.

Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion
===y
Nombre Empresa * MARTIUS MEDICAL S.A. {prusba)
Emsil = | mrisra@semps e
.
Pantalla Crear Distribuidor cuando no existe en la base general de datos
Al pinchar “Aceptar”:
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Modificacion seleccionada: Distribuidor: Ampliacion/Eliminacion

Biisqueda de distribuidores |

Fais: Seleccionar - NIF/CIF:

Nombre Emprasa: | MARTIUS MEDICAL S.A, {smpress prusbs)

Listado de Distribuidores

{101}

MIF/CIF MNombre Empresa Comicilic Pais

No existen resultados para mostrar.

Distribuidores que ejercen su actividad en territorio espafiol aunque no estén ubicados en Espaiia

NIFICIF Nombre Empresa Domicilio Pais Accidn

MARTIUS MEDICAL S A, {prusbs) Calle Estrella 27 u

ErT TR

Se pincha “Continuar” y aparecerd un listado con todas las comunicaciones de la empresa para poder
seleccionar en cuales de ellas se desea incluir ese nuevo Distribuidor y el proceso continda ya como se
explicd anteriormente cuando el Distribuidor ya existe.

12.3.8. Certificado CE: Actualizacidon por cambio de Organismo Notificado. (ON Sustitucion).

Con esta opcidon podra modificar el organismo notificado (a partir de ahora ON) de las comunicaciones
que hacen referencia al ON que se desea sustituir

Al seleccionar esta modificacion en la tabla de modificaciones aparece la siguiente pantalla en la que
indicaremos el n2 de ON que queremos sustituir, pinchamos “Buscar” afiadimos el numero de ON
nuevo que queremos incluir, seleccionamos las comunicaciones en las que queremos sustituir ese ON
y pinchamos “Guardar”:
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Modificacion seleccionada: Organismo Notificado: Sustitucion

Busgue comunicaciones el nimero ON indicado

Intraduce el Niimero ON = buscar | 0318 [ Buscar |

Comunicaciones con el numero ON indicado

c=t IR - E3E

Mum. Comunicacion s Clase Datos ae los procecimientas de
Estado & RS Comeme k> Genérico & Fecha Entrada Evaluscion

Declaracién CE
Sleal i OJOSAND == 227012018 Anexo Il punto 3 {Sistema de
\notacion - Finalizeda =t Garantia de Calidsd total)
23/01/2021

MNuewve nimerce ON para sustituir

Modificar 0318 por: oocss

Aparecera la pantalla de “Confirmar Modificacidon” y al tratarse de una modificacion con tasa, la corres-
pondiente a ésta (igual que la de actualizacién datos Fabricante). El proceso contintia del mismo modo,
las comunicaciones seleccionadas pasan al buzén “Pendiente Actualizar Documentacion” para que el
usuario pueda sustituir el certificado CE, etiquetas e instrucciones de uso con los nuevos datos del ON.
(Ver punto 12.3.4.) En caso de modificaciones encadenadas, siempre hay que realizar en primer lugar
la modificacion de Actualizacién de datos del Fabricante y a partir de ella pueden sustituir el ON en el
momento de actualizar la documentacidn sin necesidad de realizar la modificacién multiple “Certifi-
cado CE: Actualizacion por cambio de Organismo Notificado (ON Sustitucion)”. (Ver el ultimo parrafo
del punto 12.3.4)

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion

12.3.9. Representante Autorizado: Sustitucion

Esta modificacién afectara solo a aquellas comunicaciones que tengan ese Representante concreto y que
sean seleccionadas por el usuario. El procedimiento es parecido al definido en el punto 12.3.4, pero
incorpora la posibilidad de seleccionar las comunicaciones como en el punto 12.3.8.

Al pinchar “Generar”, aparece un listado de los Representantes mds frecuentes que puede haber in-
cluido en sus comunicaciones. Seleccione el que desea cambiar

En Agrupaciones, esta modificacidn solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion.

Modificaciones encadenadas Representante Sustitucion + ON Sustitucion: Puede ocurrir que no solo
haya que cambiar los datos del Representante, sino que ademas éste haya cambiado de ON y/o de
procedimiento de certificacion. En ese caso, en el momento de actualizar la documentacién, al intro-
ducir las nuevas etiquetas, instrucciones y certificados se deben actualizar también los otros datos
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modificados: numero de ON y procedimiento de certificacion si fuera necesario. Todas estas modifica- ®
ciones sin pagar nueva tasa.

Modificaciones encadenadas, Representante Sustitucién + Fabricante Actualizacién de datos:

Estas dos modificaciones son independientes siempre, no se pueden hacer al mismo tiempo pues al
anotar una de ellas se eliminan los datos de la otra. (Ver flujo de Modificaciones 12.4.2 y 12.4.3) Por
tanto, en esos casos deben realizar primero la de Actualizacién de datos del Fabricante incorporando
toda la documentacidn actualizada (incluso con la correspondiente al nuevo Representante) e indicar
en observaciones que cuando se anote esta modificacidn se realizara la otra modificacidon Represen-
tante Sustitucién. Importante: Esperar a que se anote la primera modificacién (con lo que los nuevos
datos se incorporaran a la comunicacion) para realizar la modificacidn del Representante.

12.3.10. Certificado CE: Actualizacidén por revalidacién.

Es la modificacion mas habitual cuando hay que actualizar los certificados CE de los productos. Cuando
aparecen en la pantalla Avisos en el buzdn “Certificados CE caducados” (Ver punto 5 de este manual)
hay que actualizarlos, generalmente por esta modificacidn, cuando no implican cambio de clasificacion
del producto ni cambio de ON certificador ni tampoco ningln dato oficial como los del Fabricante o
Representante Europeo.

Lista de modificaciones multiples

Conlleva
actualizacion Seleccionar
documentos

Revigion/Anotacion

Descripcion Modificacion % Descripcion de Tasas Agencia

Certificado CE: Actualizacion por revalidacion MO PAGA TASA Si Si

Al pinchar “Generar” aparecerd la pantalla que le permitira seleccionar el certificado CE que necesita
actualizar y las comunicaciones afectadas asi como la correspondiente ventana para observaciones
de la modificacién:
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Modificacion seleccionada: Documentos Adjuntados: Actualizacion del certificado CE por revalidacion

Nimero ON* ;| 0318 Namero Certificada: | 458945CT | Buscar |
nen EIED - EIED

= Nombre Comercisl % Clase o Datos de los procedimientos de
Estado & Genérica % Evaluacion

PS/2018/006% Clase Il

Anatacién - Finslizado Implantes osteoarticulares 22

peligroso [Terapias respiratorias) 6/ .

Al pinchar “Continuar” aparecera la pantalla de confirmar modificacidn, cédigo de referencia para el
envio y aviso de recepcion por la AEMPS. Las comunicaciones afectadas pasardn a la bandeja “Pen-
diente Actualizar Documentacién” donde deberan introducir los nuevos certificados en cada una de
ellas y enviar a la AEMPS para su revisidon y anotacion.

Si ademas al actualizar el certificado CE observan que ha cambiado el procedimiento de certificacion
pueden modificarlo directamente en la pestafa Certificados al introducir los datos del nuevo certifi-
cado CE. Si por el contrario ha cambiado también el ON, en lugar de seleccionar esta modificacidon
deben realizar la de “Certificado CE: Actualizacidon por cambio de Organismo Notificado (ON Sustitu-
cién)”, prioritaria respecto de esta. (Ver punto 12.3.8.)

En Agrupaciones, esta modificacion solo puede realizarse sobre los componentes de la Agrupacion.

12.4. Revisidon de modificaciones por la AEMPS
Puede ocurrir que en el proceso de revisidn de la modificacidn solicitada, la AEMPS estime:

a) Que todo esté correcto. Anotara la modificacién con lo que los nuevos datos pasaran
a formar parte de la comunicacidn inicial.

b) Que haya alguna deficiencia que subsanar o algun punto que aclarar, con lo que en-
viara un oficio de incidencias a la empresa, para que lo subsane. En este caso la co-
municacién va a parar al buzén “Modificaciones Pendientes de Subsanar” de la pan-
talla Avisos. Al entrar en el buzén Modificaciones Pendientes de Subsanar tiene el
aspecto que aparece a continuacion. El proceso de subsanacién de incidencias de
modificacion es exactamente el mismo que en las nuevas comunicaciones. (Ver

punto 11.3)
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Listado de Incidencias de Modificaciones Pendiente de Subsanar

wan EIEY - EIED

Num. Comunicacién Nombre Comercial

Estado Tipe de Modificacin Clase F. Modificacién Fecha Incidencis e
Tramitador Tipo de incidendia Genérico & o o
Tipo Solicitud & Ver detalle de la incidencia &
Astérix
PS12018/0070 Mogificacién Fabrizante: Actualizacién & ¢
Incidencia - Solicitado 'domicdilio yio nombre: u
Nebulizad: ! 1l e 08/02/2018
WR Salicitud de documentacién yio vlizaderes as usa e"“ ments

Modificacién infarmacién Los stiquetados no estan actusl rece &l domidilio antiguo del

Ver observacione s 4"y

Buzon Modificaciones Pendientes de Subsanar.

¢) Que no se pueda aceptar dicha modificacion. En ese caso, remitira un oficio de inci-
dencias explicando los motivos del rechazo y no incorporara los datos de la modifica-
cién con lo que esta continuara con los mismos datos anteriores.

vy CCPS - Comunicaciones de productos sanitarios

Rechazo de Modificacion de Comunicacion

Estimado Sr/Sra Vladimira,

La modificacién de la comunicacién del producto Super Beauty ha sido revisada por la AEMPS y rechazada
Puede consultarla accediendo a ella con el buscador de comunicaciones y generar el resumen correspondiente.

Se afiade el enlace al oficio correspondiente
* Oficio_Rechazo_Modificacion.pdf

Atentamente,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Correo de aviso de rechazo de modificacion

En los esquemas que aparecen a continuacidn se marcan con lineas continuas los procesos normales
de revisidn de las modificaciones de comunicaciones. En azul las acciones tomadas por la empresa.

Con linea discontinua aparecen decisiones que puede tomar la empresa por iniciativa propia: baja de
la modificacién en cualquier etapa del proceso.
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12.4.1.Esquema de tramitacion de modificaciones individuales con revision por la AEMPS. ®

Comunicacion (inicial) ]

v

Modificacion

Con clave de referencia recibida

por correo electrénico

Modificacidn Disponible
(Ya puede comercializar)

Buzén

— Pendientes de

o AEMPS subsanar
L}
L 4
L
L 4
L
L
L 4

Estado de In-
cidencia

Modificacion Anotada
(incorpora modifica-

de Modificacion

4.lllllIIIIlllllllllllllllllllllllll'

Conviene aclarar que “Modificaciéon” es un proceso, no un estado de comunicacién. Sobre una comu-
nicacién el usuario puede realizar un proceso de modificacién que hara que la comunicacidn pase al
estado “Disponible de esa modificacion” para ser revisada por la AEMPS.
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12.4.2.Esquema de tramitacion de modificaciones muiltiples con revision por la AEMPS. ®
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12.4.3.Incorporacion de datos de la modificacion

Las modificaciones que requieren revision por la AEMPS no incorporan los nuevos datos hasta que la
AEMPS las revisa y da su aprobacién. Si la AEMPS la acepta, se emite un nuevo documento de anota-
ciény resumen con los nuevos datos. Sila AEMPS rechaza la modificacidn, la comunicaciéon permanece
con los datos anteriores.

Las modificaciones multiples que requieren revisidon de la AEMPS son acumulables, no requieren ano-
tacién de cada una para ser modificadas nuevamente por otra modificacion multiple.

Las modificaciones individuales que requieren revision por la AEMPS no son acumulables. Es necesario
que la AEMPS anote la primera para poder realizar otra sobre ella. Mientras la AEMPS no la anota, la
comunicacion aparecera como “Modificacién activa”

Las modificaciones que no requieren revision por la AEMPS son automdticas e incorporan los nuevos
datos en el momento de su envio a la AEMPS. En los casos de cambio de datos de la empresa comuni-
cante (Comunicante: actualizacion domicilio y/o nombre, y Cambio comunicante: traspaso de comu-
nicaciones), si la comunicacién estaba ya anotada, recibirdn automdticamente un nuevo documento
de anotacidn actualizado. La empresa puede generar un resumen actualizado en cualquier momento

pinchando =)

Las modificaciones sobre componentes de agrupacion relativas a los Certificados CE, Fabricante y Re-
presentante Europeo se vuelcan automaticamente sobre la comunicacion de la agrupacién de la que
forman parte al ser confirmadas por la AEMPS para el componente correspondiente. (Ver puntos 8 y
12.1)

13. BUSQUEDA DE COMUNICACIONES.

La aplicacion dispone de un buscador de comunicaciones y de modificaciones para que el comunicante
pueda localizar facilmente una o varias comunicaciones en cualquier estado o sus modificaciones por una
serie de criterios y ver los resultados en pantalla, exportarlos a Excel y trabajar con ellos.
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Buscador General
Criterios de Bisqueda
Por productos

Nombre Comercial
Cédige UDI
Referencia

Mombre Models

Tipo de Producte
O s=leccions
Producte Sanitaric

Disgnéstico In-Vitre

Implantables
Actives
Por distribuidor
Nembre distribuidor

Pais

Clase
Categoria
Genérice

Subgenérico

Seleccionar

Por comunicaciones

N*® Comunicacién

Tipo de Comunicacion

Comunicacién

Estados Seleccionar

Fechs Desde

Por fabricante
Nombre el fabricants

Pais

Por representante
Nombre del representante

. Pais

Seleccionar

Modificacian

H° AEMPS

Ver componentes

Fecha Hasts

Seleccionar...

Seleccionar.

Pantalla buscador de comunicaciones

El usuario introduce uno o varios criterios de busqueda y pulsa el botdn “Buscar”. El sistema mostrara
una lista con el resultado de la busqueda. La lista resultado de la bisqueda podra ser exportada a Excel.
Por defecto aparece siempre marcada la opcién “Comunicacion” si lo que desea buscar es una Modi-
ficacién debe seleccionar el campo correspondiente.

Si utiliza el criterio de fechas “desde” “hasta” tenga en cuenta que si desea ver los resultados de fecha
de hoy debe incluir en el campo “hasta” el dia siguiente.

Si no utiliza ningun filtro y pulsa directamente “Buscar” aparecera un listado completo de todas las
comunicaciones de su empresa. Si no ve el listado completo tenga en cuenta de utilizar la barra lateral
de desplazamiento de la pantalla.

Este botdn es la herramienta fundamental para gestionar sus comunicaciones y conocer en todo
momento su estado de tramitacion. Muestra todas las comunicaciones enviadas a la AEMPS, no los
borradores, que se encuentran siempre en el buzén Borradores o Listado de Recuperadas si éstas pro-
ceden de PMPS (ver seccion 14)
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& Psi2018/4560
Disponible - Bloqueado
MR

Comunicacién
18-02632

i P5/2018/3523
Disponible - Bloqueado
MR

Comunicacién
18-02623
P8/2018/2510
Anotacién - Finslizado
MR

Comunicacién
1802610

0 P5/2018/4555
Dispenible - Bloqueado
MR

Comunicacién
1802618

Nombre Comercial
Clase
Genérico ¢

Super Beauty
Clzsze Il
Implantes reparadores

Aguja POINT
Clase lla
Agujas y cinulas

Antigona
Clase lla
Preparaciones oftalmicas {usc a corto plazo}

Super Beauty
Clase I
Implantes reparadores

Hombre del comunicante
Nombre del fabricante
Fecha Entrada %

MARTIUS MEDICAL S.A.

14/09/2018

MARTIUS MEDICAL S.A.
TERUMC EUROPE NV
14/09/2018

MARTIUS MEDICAL 5A
Ethicon, LLC
14/09/2018

MARTIUS MEDICAL S.A.
Agtis Medical
14/09/2018

Buscador General
.

Total resuliados: 4

Him. Comunicacion
Estado
Tramitador
Tipe Solicitud
H® AEMPS &

Nimero ON
Fecha caducidad  Nimero
Certificado
Procedimiento

0318
04/09/2021 154789CT
Anexo Il punto 2

0318
15/08/2023 20082557642CT

Anexo Il punto 3 u

0123
18/08/2021 45887
Anexo |l punto 3

0123
18/08/2021 8985
Anexo |l punto 4

Pantalla resultado de busqueda

Uno de los criterios por los que se puede obtener un listado de comunicaciones es por su estado. Si
por ejemplo queremos un listado de comunicaciones anotadas de la empresa, se seleccionara el campo

“Estado” la opcidn “Anotacion”:

Por productos

Nombre Comercial

Tipe de Preducto

Buscador General

Por comunicaciones

H® Comunicacion Selscsionar ¥ |/

Cédigo UDI .
Tipo de Comunicacién
Referencis. © comunicacian Modificacién I ver componentes
Nembrs Modela
Estados Seleccionar. A

He AEMPS

I

O selecsione Clase po——
Freducte Sanitarie Gategoria Por fabricante Baja
. Disponible
Pregnestics InViie Gentrico Nomire del fabrica |~ "
Implantsbles )
Activos Subgenérica Pais No procede
Rehabilitacién
= .
Por distribuidor Por representante Suspensisn
Nombre diswibuidor Nombre del representants
Pais Seleccionar Faiz

I T

Seleccion de criterio de “Estados” de comunicacion

Al pulsar “Buscar” se obtiene el correspondiente listado de comunicaciones anotadas de la empresa.
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Buscador General

Criterios de Busqueda
Total resultados: 1

con RN

Wam. Comunicacion -
Nimero ON

Bt_ado Nombre Comercial Nombre del Domfmlcanle Focha cadudided  hmeso )
Tramitador Clase Mombre del fabricante Accidn
X By - Cartificado

Tipo Solicitud Genérico ¢ Fecha Entrada © Pr S

N® AEMPS
P&/2018/2510
Anotaién - Finalizade Antigona MARTIUS MEDICAL S.A. 0318 u
MR Clase lla Ethicon, LLC 15/00/2023 20082507642CT
Comunicacién Preparaciones oftalmicas [uso a corto plazo) 14/09/2018 Anexo Il punto 3
18-02610

Listado de Comunicaciones Anotadas

En ocasiones, al intentar hacer una modificacién de comunicacién aparece el mensaje “comunicacion
activa” que no permite realizarla. Para localizar qué modificaciones tiene pendientes una comunica-
cion se utiliza el Buscador General marcando en este caso el tick “Modificacién” en lugar de “Comuni-

cacion”.

Buscador General

Por productos
Nombre Comercial
Cédigo UDI
Referancia
Nombre Modelo

Tipo de Producto

Por distribuidor

Nombre distribuidor

Criterios de Bisqueda =

Por comunicaciones
N° Comunicacién Seleccionar =/
Tipo de Comunicacion

© woaificacion

Estados. Seleccionar.

Comunicacitn

Diagnéstico In-Vitro Clase Fecha Desde n n
Implantables Activos Categoria Por fabricante
Froducto Santario Genérico Nombre del fabricante:

© seleccione Subgenérico Pais Seleccionar. -

Por representante
Nombre del representante

- Pais

Ver componentes

Seleccionar..

Pais

Seleccionar.

H° AEMPS

Busqueda de modificaciones pendientes

14. RECUPERACION DE COMUNICACIONES PROCEDENTES DE PMPS

A partir de la entrada en funcionamiento de CCPS, la anterior aplicacién PMPS deja de ser operativa
para gestionar comunicaciones permaneciendo Unicamente como base de datos de consulta.

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

A medida que la empresa comunicante vaya necesitando actualizar sus comunicaciones, deberd irlas
introduciendo en CCPS donde entrardn como nuevas comunicaciones y se revisaran ya con sus datos
actualizados. Las comunicaciones que ya estaban incluidas en PMPS, en todos los estados excepto
“Baja” y “No anotadas”, deben ser introducidas en CCPS recuperando toda la documentacion y los
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datos compatibles con esta aplicacion. Esta recuperacién debe ser gradual, empezando por las comu-
nicaciones que requieren alguna actualizacién. El 4 de mayo 2020 se cierra definitivamente PMPS con
lo que a partir de esa fecha deja de estar operativa también para consulta. Pero la recuperacion de
comunicaciones de PMPS se puede realizar siempre, también después de esa fecha. No obstante, se
recomienda que las recuperaciones se realicen antes de esa fecha.

Hay dos formas de recuperar las comunicaciones:
e A partir del listado de PMPS: utilizando el botdn “Listado de Comunicaciones por Recuperar”

e Cuando se conoce el nimero de comunicacidn que se desea recuperar: Utilizando el botdn
“Recuperar Comunicacidn”.

Recuperacion a partir del listado de PMPS:
Teniendo en cuenta que el préoximo 4 de mayo desaparece PMPS, es el sistema recomendado.

Para ello deben pinchar el botén sefialado:

E i LR | | RSt CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios *"**
pave bocspen st | Panel de control

pra— Bienvenido, Visd

[ Peis sctuten © o rmpsoiponcontrmas || peoceeim vt J| woc pedwotedonsatuaew

&« & 8 0 0 Bl 0
Panel o [ ot st o mtrace | mecumacon C2 coveao por [l Con sorttntn coeate |

Avieos 0 0 0

Dagtascs Ve

- TN BT TN
o 0 0

S natinie [ Comemacom matss |

Boton Listado de comunicaciones pendientes de recuperar de PMPS

Como resultado obtendran un listado como el que aparece a continuacion con todas las comunicacio-
nes de PMPS que aun no han recuperado y el estado en el que se encontraban en PMPS:

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Sodc bteing 113 de 121 Y BIENESTAR SOCIAL
- agina e
Electronica & Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




CCPS

Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios

Manual de usuario de empresas

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Listado de Comunicaciones Pendientes de Recuperar de PMPS
Nim. Comunicacion Tipo de Producto MNombre Comercial s
Eststo $ Wcsse el Gengrico & Fecha Entrada  Accion

PHE242 Prooucte santtano rnanosl
nzioencia Clase 2 Producios en enVases 1ara \arias aaministraciones 08201
PRSI Producte Sanitario radio XHJ
Disponiie Cize I WMROrEs D PR FEighos CElml
PRIISNT Producto Sanitario dranalia
Disponiie Cilase Wl ‘Cateteres Para Dialists Perfioneal GRS n
PRNINNIS Producte Sanitario magi rsjuvenscedor
e ) [=== mplames Regaranones
PRNIENET Producte Sanitario ‘aststencia ventricutar membrana sxtracorporsa. ELLISA.
Pendiente Regleing Clase molames Yasculares.
PO Prooucte santtano ELLIPTA
Disponivie Cilase Wl LLaseres Quirirgicos Para Ofalmolog s Tl n
PRI Producte Sanitario 2 callicida salmer
Pendieme Regieiny Clasem ADOSROS

Listado de comunicaciones pendientes de recuperar de PMPS

Si marcan el botdn sefialado como ”Accic’m”n aparecera la siguiente pantalla:

Confirmacién de Recuperacion.

L3 COMUNKa0kN SER0CKNS03 58 V3 3 MROUPRrar o2 PS 3 Cops. { Desea COminuar?

Confirmar recuperacion

Al pulsar “Aceptar”, la comunicacion se recupera y pasa al listado de borradores denominado “Listado
de Recuperadas”. A partir de ahi ya se completara y actualizard como se describe mas adelante y se
enviard a la AEMPS para su revision.

Recuperacidn a partir del nimero de comunicacién conocido de PMPS

Para ello el comunicante debe pulsar el botén “Recuperacion de comunicaciones” del menu de la iz-
quierda.
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oomoers [ Panel de control
Viadimira Pérez Jiménez
oD Bienvenido, Vladimira Pérez Jiménez
esconeciar

Actualizaciones pendientes de la empresa

e
FY - & 0 0 0 0
Panel de control Pdte. subsanar O retirado Pdte. subsanar CE retirado Con certificado caducado
Avisos 0 0 0
Nueva Comunicacion
N Comunicaciones de entidades con licencia caducada o revocada
Diagnéstico In Vitro
RO,
Implente Adtive 0 0 0
S
Comunicaciones huérfanas para agrupacién
Modificaciones
JS—

Buscadores
Buscador General

Recuperar Comunicaciones

Listado de Recuperadas

Recuperar Comunicecién

Listado de Comunicaciones por
Recupersr

Boton Recuperar Comunicacion

Se rellena el nUmero de comunicacidn que se desea recuperar y se rescataran todos los datos y docu-
mentos incluidos en esa comunicaciéon de PMPS, incluyendo su histérico de PMPS.

Recuperaciéon de Comunicaciones de PMPS

Introduzca el namero de comunicacion a recuperar: * | Seleccionar...

A partir de este punto el proceso es comun a los dos sistemas de recuperacion.

Se genera un “Borrador de recuperacion” que la empresa debe completar con los datos que falten y
debera actualizarlos al mismo tiempo. Estos borradores recuperados pasan al buzén “Listado de co-
municaciones recuperadas” desde donde la empresa podra enviarlas a la AEMPS.
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Panel de control l
‘Viadimira Pérez Jiménez

Bienvenido, Vladimira Pérez Jiménez

Actualizaciones pendientes de la empresa

camgermr £aG f— Pdte. Actualizar Documentacién Traspasos pdte confirmar Pendientes de subsanar Mod. pedientes de subsanar
0 0 0 0

r———— T R
Avisos 0 0 0
Nueva Comunicacion
N Comunicaciones de entidades con licencia caducada o revocada
Pt S ETUE—
; . :
S
) Comunicaciones huérfanas para agrupacion
Modificaciones
S

0

Buscadores
Buscador General

Recuperar Comunicaciones

Listado o

cuperadss
Recuperar Comunicacién

Listado de Comunicaciones por
Recuparar

Ubicacion del buzon Listado de Recuperadas

Listado de Comunicaciones Recuperadas de PMPS
ooy RN - I @M

Nim. Comunicacitn Tipo de Producta Hombre Comercial N -
Extatn Clace & Centrion & Fecha Entrada ¢ Beion
PRNIEINT catstar st
Borrannr - Recuperasn == ‘Cateres (Eioeotn pre il i) e u
PUNIBE mage s]vensosdor
BOITa00r - Recuperay Chsell Selegsine 210220 n

Buzon Listado de Recuperadas

La empresa completara los datos que falten y actualizara el borrador recuperado que aparece. Las
comunicaciones recuperadas incluyen ya la tasa inicial de PMPS por lo que no deben abonar nueva
tasa ni deben marcar tampoco “Exenta de tasas” si la comunicacion de origen no lo tenia marcado. La
situacién de la comunicacién recuperada en CCPS es exactamente la misma que en PMPS respecto a
las tasas. Solo en algunos casos de comunicaciones muy antiguas cuando la aplicacién no reconoce el
tipo de numeracién o en comunicaciones que iban incluidas en un mismo documento de tasas (antes
se permitia), es necesario que marquen “exenta de tasas” pero adjuntando siempre el documento
correspondiente que lo justifique en la pestafia Documentacion como “Documento Asociado”

En caso de que se intente enviar directamente la comunicacién sin completar, aparecera un aviso con
toda la informacion que falta por completar, que tiene el siguiente aspecto:
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Error al enviar

Complete la informacion requerida para poder enviar la comunicacion

O seieccione una opcidn En calidad de

o Debe rellenar el genérico del producto

O E: necesario al menos un nombre de madela para el producto.
@ Lz seleccion de Distribuidor es obligatoria

® La seleccisn de Fabricante es obligatoria

! ] La seleccidn de Representante es obligatoria

o Revise los procedimientos. Faltan anexos que cumplimentar.

Mensaje de error al intentar enviar una comunicacion incompleta.

Una vez completado lo enviard a la AEMPS por el mismo sistema que cualquier comunicacién (Ver
Seccion7.).

En todas las recuperaciones hay una serie de datos que no se recuperan y son los siguientes:

e En calidad de: puesto que la relacidn del comunicante con el producto ha podido variar. Deben
seleccionar la que corresponda actualmente.

e Genéricos y subgenéricos de producto: puesto que las tablas han cambiado respecto a PMPS
deben seleccionar lo que corresponda en los desplegables.

e Modelos: puesto que en CCPS no hay documento de modelos en pdf como habia en PMPS
para PSvy IA, deben cargarse individualmente o mediante el Excel de CCPS (ver punto 6.2.1.4)
para ser incorporados a la comunicacion y estar accesibles a los buscadores. Los DIV incorpo-
ran como novedad también los modelos que no tenian en PMPS.

e Fabricantes, Representantes y Distribuidores: Puesto que es necesario disponer de una base
de datos actualizada y veraz en la que los datos sean compartidos por todos los usuarios de
CCPS con garantia.

En el caso de recuperacidon de Agrupaciones, tengan en cuenta el nuevo procedimiento previsto para
ellas. Podran recuperar parte de los datos y documentacién pero tendran que crear las comunicaciones
de los componentes (Ver Seccion 8). El orden a seguir es el siguiente:

o Primero crear nuevas comunicaciones completas de los componentes (estos no existian como
tales en PMPS salvo si se comercializaban también individualmente en cuyo caso si se recu-
perarian normalmente) y enviarlas a la AEMPS. Las comunicaciones apareceran como “Huér-
fanas” hasta que queden asociadas a la agrupacion.
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o Después recuperar la comunicacion de PMPS de la agrupacion de donde deberan eliminar la .I I .

documentacion de certificados CE de los componentes y etiquetados de los mismos (puesto
que estos formaran parte de las comunicaciones de los componentes ya realizadas en el
punto anterior) asi como los datos de fabricante y representante europeo si procede. Esta
serd la comunicacién que tendrd el nimero de PMPS recuperado. En esta comunicacién re-
cuperada marcaran la casilla Agrupacion y asociaran las comunicaciones de los componentes
creadas y enviadas anteriormente. Una vez completa se envia a la AEMPS. En ese momento
las agrupaciones de los componentes anteriores quedan vinculadas a la agrupacion y desa-
pareceran del buzén de “Huérfanas”.

Para seguir la pista a la comunicacion una vez enviada a la AEMPS como cualquier comunicacién, basta
con utilizar el buscador de comunicaciones y podra encontrarla. Su estado es Disponible-Recuperado.

Antes de su envio a la AEMPS, el estado Borrador recuperado solo puede encontrarse en el buzén
Listado de recuperadas, no con el Buscador de comunicaciones.

La recuperacién de la comunicacion incluye la recuperacion de su histérico en PMPS que se puede
consultar pinchando
Una vez recuperada una comunicacion de PMPS no se puede volver a recuperar.

Al terminar la actualizacién de todos los datos y documentos VERIFIQUE BIEN QUE ES CORRECTO. Si
confunde el Fabricante o el Representante y son otros distintos, una vez revisada por la AEMPS no
podra subsanarlos y tendrd que dar de baja la comunicacidn recuperada y hacer una nueva pagando
las tasas correspondientes.

Buscador General
Ham. Comunicacion Nombre Comercial Numero ON
Estado o Nombre del comunicante Fecha caducided ~ Nimero s
Clase Acciones
Tramitador Genérico & Nombre del fabricants Certificada
Tipo Solicitud & - Procedimiento
0318
PS/2018/0074 08/02/2020 425898CT
Anotacién - Finalizeds E'I'ma’l‘” MAR MEDICA S.A.U. Anexo Il punto 3
MR L= OLEGARIC GARCIA MONTOYA 0318
- Apésitos
Comunicacién 08/02/2021 26598 ED
Anexo Il punto 4
0218
PS/Z018/0063 19/01/2019 238387 CF
Anotacin - Finalizado E'INA T MAR MEDICA 5 AU Anexo Il punto 3
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Ubicacion de la comunicacion en el resultado del Buscador General de comunicaciones
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Una vez recibida en la AEMPS, la nueva comunicacién que la sustituye mantendra el nimero de comu-
nicacién de PMPS e ird a una bandeja especial “Comunicaciones Recuperadas” con el fin de mantener
la prioridad de revisidon. Se gestionaran normalmente como el resto de las comunicaciones en CCPS. Si
solicitan el desbloqueo de una comunicacién Disponible- Recuperada para actualizarla antes de su re-
visién, tengan en cuenta que la comunicacién perdera la prioridad de revisidn y se gestionara en el
turno que le corresponda con las nuevas comunicaciones en estado Disponible-Bloqueada. (Ver punto
12.1)

Las recuperaciones de comunicaciones solo pueden realizarse con las claves de usuario procedentes
de PMPS, si la misma empresa ha generado nuevas claves de usuario adicionales en CCPS para la
misma empresa no podra utilizar esas claves nuevas para ese fin. Una vez recuperada la comunicacién
y enviada a la AEMPS, ya podran utilizar para gestionarlas todas las claves de usuario de la empresa,
tanto las nuevas como la antigua.

Una vez realizada la recuperacion de PMPS, el Borrador-Recuperado puede permanecer en ese estado
mientras la comunicacién no requiera una actualizacién de alguno de su datos o documentacion y
mientras continude la comercializacién. Cuando haya algun cambio de este tipo, es imprescindible que
el comunicante complete y actualice su comunicacién con los nuevos datos y documentacién y la envie
a la AEMPS bien para que sea gestionada por las personas tramitadoras o bien para que la misma
empresa comunicante la dé de baja en los casos de Cese de la comercializacién. Si se trata de una
recuperacion para dar de baja no es necesario que actualicen ningiin documento, basta con que intro-
duzcan los mismos que tenian en PMPS para poder completarla, enviarla y darla de baja cuando se
reciba en la AEMPS como Disponible-Recuperada. (Ver punto 11.5)
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15. ANEXO: PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ®
(CERTIFICADOS CE)
Productos de clase Il 1.3 +11.4 Sistema de Garantia de Calidad total + Examen CE de disefio
n+1v Examen CE de tipo + Verificacion CE
n+v Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccion
Productos de clase llb 1.3 Sistema de Garantia de Calidad total
n+1v Examen CE de tipo + Verificacion CE
n+v Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccion
I+ Vi Examen CE de tipo + Garantia de Calidad del Producto
Productos de clase lla 1.3 Sistema de Garantia de Calidad total
Vil + IV Declaracién CE de Conformidad +Verificacion CE
VIl +V Declaraciéon CE de Conformidad +Garantia de Calidad de la
Produccion
VIl + VI Declaracién CE de Conformidad +Garantia de Calidad del Pro-
ducto
PS Implantables activos 1.3 +11.4 Sistema de Garantia de Calidad total + Examen CE de disefio
n+1v Examen CE de tipo + Verificaciéon CE
n+Vv Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccion
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DIV Lista A anexo Il IV3+IV4 | Sistema de Garantia de Calidad total + Examen CE de disefio

V+ VI Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccion
DIV Lista B anexo I V.3 Sistema de Garantia de Calidad total

V+Vi Examen CE de tipo + Verificacion CE

V+ VI Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Producci6n
DIV Autodiagnostico no en | Il +111.6 Declaracion CE de conformidad + Examen CE de disefio
anexo Il

V.3 Sistema de Garantia de Calidad total

V+Vi Examen CE de tipo + Verificacion CE

V+ Vi Examen CE de tipo + Garantia de Calidad de la Produccién

Electronica
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