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o La AEMPS informa de Ila modificacion en la gestion de las
comuhnicaciones de comercializaciéon y puesta en servicio de productos
sanitarios efectuadas a través de la aplicacion CCPS

o Esto supone un cambio en el enfoque de la revisiéon de la documentacion
técnica de los productos, que pasa a centrarse en campanas de control
del mercado

o El nuevo modelo de justificante de comunicacién y su resumen
actualizado valdran como justificante de que se han efectuado los
tramites requeridos para la comercializacién del producto en Espaina

o Los primeros grupos de productos incluidos en estas campanas seran los
productos de control o apoyo a la concepcion y los termémetros de
infrarrojos

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) empleara
nuevos procedimientos de actuacién para la revisidbn de las comunicaciones de
comercializacién y puesta en servicio de los productos sanitarios. A partir de ahora,
efectuard la evaluacién de las caracteristicas de conformidad y prestaciones de los
productos incluyendo el estudio de la documentacién técnica en base a campanas de
control del mercado.

La comercializacién de productos sanitarios de las clases lla, llb y Ill y de productos
sanitarios implantables activos esta sujeta a la realizacién de la comunicacién de
comercializacién y/o puesta en servicio a través de la aplicacion telematica CCPS. De
este modo esta recogido en el art. 22 del RD 1591/2009 y en el art. 19 del RD 1616/2009,
Esta comunicacién también se requiere para los productos de diagndstico “in vitro” de
las listas Ay B del anexo Il del RD 1662/2000 y de los productos de diagndstico “in vitro”
de autodiagnéstico, de acuerdo a lo previsto en el art. 10 del mismo RD 1662/2000. La
actualizacién de dichas comunicaciones también es un requisito indispensable y se
seguird efectuando por las empresas a través de la aplicacién CCPS.

A partir de hoy, una vez que se efectle una comunicacién de puesta en el mercado
acompanada de la documentacién preceptiva, se generard un justificante de
“comunicacién” equivalente al acuse de recibo emitido en las comunicaciones
efectuadas hasta el momento.
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Tanto el nuevo modelo de justificante de comunicacién como el resumen actualizado
estardn en todo momento disponibles para su descarga. La combinacién de estos
documentos sera suficiente justificacion de que se han efectuado los tramites
requeridos para la comercializaciéon del producto en Espafa en vista a su posible
presentacién en concursos publicos y otros tramites administrativos.

Puede encontrar informacién adicional sobre la aplicacion CCPS en este enlace
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/docs/CCPS-fags-adaptacion.pdf

A partir de la informacién de estas comunicaciones, se han diseflado campanas de
control del mercado con el objetivo de controlar y velar por que los productos cumplan
los requisitos establecidos por la legislacién pertinente y no pongan en peligro la salud,
la seguridad ni otros aspectos de la proteccién del interés publico.

Durante el desarrollo de estas campanas, la AEMPS identificara los productos objeto de
evaluacién y se pondra en contacto con las empresas comunicantes seleccionadas, a
las que se podra requerir toda la informacién que sea precisa para el desempeno de
estas actividades. Una vez revisada la documentacion, y en caso de detectar algun
incumplimiento, la AEMPS se pondra en contacto con las empresas.

Para este nuevo procedimiento de actuacién, los primeros grupos de productos
seleccionados por la AEMPS para su inclusién en estas campafas seran los productos
de control o apoyo a la concepcién y los termdémetros de infrarrojos, aunque a lo largo
del afo podrd hacerse extensible a otros productos.
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