
1

APLICACIÓN PMPS
 “Comercialización y Puesta en Servicio de Productos 

Sanitarios”

Mª del Mar Riera Sánchez 
Subdirección General de Productos Sanitarios 

AEMPS

JORNADA INFORMATIVA SOBRE TRAMITACIÓN 
ELECTRÓNICA DE PROCEDIMIENTOS DE COMUNICACIÓN 

DE PRODUCTOS SANITARIOS
 

21-02-2011



2

ENTRADA EN PMPS
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PRIMERA ENTRADA EN LA APLICACIÓN
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Botón AYUDA



¿COMO PRESENTAR UNA 
COMUNICACIÓN?





1,2,3
8



9

Pestaña Datos Generales

•
 

Tasas   

–
 

Nuevas comunicaciones

–
 

Comunicaciones ya realizadas en 
papel en el Registro de la 
AEMPS. (No pagan nueva tasa)

–
 

Comunicaciones exentas de 
abono de tasas



CASILLA:   EXENCIÓN DE TASAS

a)
 

Comunicaciones de productos sanitarios de clase IIa
 comercializados en España antes del 21 de marzo 2010

 (Disposición transitoria Tercera del RD 1591/2009).

b)
 

Comunicaciones de productos sanitarios de clase IIb
 

o III
 que ya fueron comunicados anteriormente según el RD 

414/96 y abonaron la tasa correspondiente en su día pero 
han extraviado

 
el documento de abono de tasa y pueden 

justificar que se pagó
 

mediante el documento de anotación 
o equivalente emitido por la Subdirección General de 
Productos Sanitarios.

c)
 

Comunicaciones de productos sanitarios de clase IIb
 

o III 
que estaban en el mercado español antes del 31 de 
diciembre de 1994 y cumplían la legislación vigente en esa 
fecha y por tanto estaban exentos de tasa según la 
disposición transitoria segunda del RD 414/96.

En los casos b) y c),
 

el comunicante deberá
 

incluir el documento
 

que 
acredite su situación mediante el botón Examinar y Adjuntar.



11

PESTAÑA PRODUCTO





1,2,3
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DOCUMENTO DE MODELOS

•
 

Va a acompañar al documento de anotación y sirve 
para identificar el producto.

•
 

Sobre este documento se insertará
 

la firma 
electrónica de la AEMPS que lo valida junto con el 
documento de anotación.

•
 

Identificar el producto; descripción o, al menos, “tipo 
de producto”

 
preferentemente en castellano.

•
 

Formato pdf
 

versión 1.4
 

o anteriores no protegido 
con contraseña.
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EJEMPLO DOCUMENTO DE MODELOS
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PANTALLA PARA PSDIV: diferencias respecto de PS
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PESTAÑA FABRICANTE  (I)
(Cuando la comunicación la realiza el fabricante.)
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PESTAÑA FABRICANTE (II)
(Cuando la comunicación la realiza otra entidad 

distinta del fabricante.)



PESTAÑA FABRICANTE (II)
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PESTAÑA FABRICANTE (III)

Creación de nuevo fabricante
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Pestaña Representante

Pestaña Distribuidores
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Pestaña Procedimientos (I)
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Pestaña Procedimientos (II)
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Pestaña Procedimientos (III)



1,2,3
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Pestaña Documentación (I)

Pestaña Documentación  (I)



Pestaña Documentación  (II)



1,2,3
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Pestaña Documentación  (III)
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Documento de envío 
de CDs
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•
 

Se pueden ver todos los datos 
introducidos en la comunicación.

•
 

Se firma la declaración de veracidad y 
se envía la comunicación
–

 
Con certificado digital (recomendado)

–
 

Sin certificado digital.

Pestaña Resumen (I)
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Envío de la comunicación

Pestaña Resumen (II)
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DECLARACIÓN DE 
IDENTIDAD PARA 
COMUNICACIÓN 

SIN FIRMA 
ELECTRÓNICA

DECLARACIÓN DE IDENTIDAD PARA COMUNICACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

Y/O PUESTA EN SERVICIO DE [PRODUCTOS SANITARIOS] 

SIN FIRMA ELECTRÓNICA 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

C/ Campezo, 1 Edificio 8 

28022- MADRID 

 

 

Don/Doña __________________ con DNI o nº de pasaporte o CIF ____________,

domicilio a efectos de notificación __________________________________ en

representación de la empresa ______________________CIF_______________

teléfono ________________ correo electrónico ______________________ 

en cumplimento de lo establecido en la reglamentación aplicable ha efectuado la/s

comunicación/es de comercialización y/o puesta en servicio o sus modificaciones vía

telemática mediante el portal PMPS y mediante el presente escrito declara que son

ciertos los datos aportados y que el/los producto/s comunicado/s cumple/n las

reglamentaciones que le son de aplicación. 

SOLICITA: 

 La anotación en el registro de la/s comunicación/es de comercialización o sus

modificaciones que se detallan a continuación, [Nombre del producto – Nombre del

fabricante - Nº comunicación] 

 

En ____________, a __ de ___________ de 20__ 

 

Fdo:       

(firma y sello de empresa) 
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Elaboración de 
la comunicación

Buzón 
Borrador

Sin Certificado Digital

Declaración de 
Identidad

+
Con Certificado Digital

C/ Campezo, 1 
Madrid

Registro 
AEMPS

Pulsar ENVIAR 
comunicación

Ruta envío comunicación
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Declaración de 
Identidad

+

Con Certificado 
Digital

Sin Certificado 
Digital

C/ Campezo, 1 
Madrid

Registro 
AEMPS

Buzón Nueva 
Com.Registra

 da

Buzón Nueva 
Com.Pendiente

 de Registro

Evaluación 
por la 
AEMPS

Oficio de 
Incidencias

Anotación del 
Producto

 

Anotación del 
Producto

Buzón 
Nueva Com. 
Incidencias

Ruta tramitación
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Documento de 
Anotación



1,2,3
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Documento de 
modelos 

firmado por la 
AEMPS



1,2,3
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HISTÓRICO
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SUBSANACIÓN DE INCIDENCIAS

•
 

Buzón Nueva comunicación incidencias 
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MODIFICACIONES

•
 

Solo se pueden modificar las 
comunicaciones que hayan sido 
introducidas previamente en la 
aplicación telemática.

•
 

Modificación de una comunicación de la 
antigua base de datos en soporte papel: 
¿Cómo se hacen?
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Modificaciones

•
 

Individuales o múltiples
•

 
Con tasa o sin tasa 

•
 

De anotación automática o que requieran 
revisión/anotación por parte de la 
Agencia. 
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MODIFICACIONES



1,2,3
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MODIFICACIONES: Individuales 



1,2,3
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MODIFICACIONES: Múltiples
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MODIFICACIONES: Implican cese de comunicación
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¿Cómo hacer una modificación individual? (1)

1º Seleccionar el tipo de modificación a realizar pulsando SELECCIONAR

2º Aparecerá un buscador de comunicaciones.

Pulsando Buscar saldrá un listado con todas las comunicaciones de la 
empresa en estado Anotado. Seleccionar la comunicación deseada con el 
botón Modificar





1,2,3
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¿Cómo hacer una modificación múltiple? (I)
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¿Cómo hacer una modificación múltiple? (II)

Buscador de una modificación múltiple: Pulsar Buscar

Pulsamos Sustituir en el ON que queremos cambiar.
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¿Cómo hacer una modificación múltiple? (III)

Seleccionamos el tick
 

verde del ON por el que queremos sustituir el anterior



Añadir doc. Tasa y pulsar Sustituir

¿Cómo hacer una modificación múltiple? (IV)



Aparece un buscador con las comunicaciones afectadas.

Seleccionamos el tick
 

verde de las comunicaciones en las que 
queramos hacer el cambio.

¿Cómo hacer una modificación múltiple? (V)



¿Cómo hacer una modificación múltiple?
 

(VI)



Pantalla que aparece al pulsar Guardar.

Advierte de la necesidad de “Actualizar Documentación”



¿Qué
 

CCPS se pueden modificar?

Pendientes 
Revisión 
Modificación

Modificaciones Individuales

Anotadas
Pendientes  
Actualizar 
Documentación

Modificaciones Múltiples

Todas las CCPS en 
cualquier estado

Actualización 
de datos

Sustitución 
ON ó

 
REP UE

Anotadas
Pendientes  
Actualizar 
Documentación
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CCPS 
Anotada

Modificación 
Pendiente de 
Registro

Envío sin 
certificado 
digital

D. Identidad

+

Registro 
AEMPS

Revisión 
AEMPS

Incidencias 
Modificación

Envío con 
certificado 
digital

Modificación
 (empresa)

Modificación 
Registrada

Flujo de 
MODIFICACIONES 

sobre CCPS 
ANOTADAS
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Flujo de 
MODIFICACIÓN 
MÚLTIPLE sobre 

CCPS pendientes de 
evaluar

Nueva CCPS 
Registrada Modificac. 

Múltiple
Modificac. 
Múltiple

Nueva 
CCPS 

Pendiente 
de Registro

Modificac. 
Múltiple

Modificac. 
Múltiple

+

Registro 
AEMPS

D. IdentidadD. Identidad

EVALUACIÓN 
DE LA AEMPS

Flujo Nuevas 
comunicaciones
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Subsanación de incidencias de modificación

•
 

Se abre el buzón Modificación Incidencias
•

 
Seleccionamos la comunicación deseada pulsando 
Tramitar



Pantalla Subsanar 
Incidencias 
Modificación





¿Qué
 

ocurre si la AEMPS rechaza una 
modificación?

•
 

Enviará
 

al comunicante un oficio de 
incidencias señalando los motivos por los 
que no se puede aceptar y solicitando 
que revierta los cambios realizados, con 
el fin de poder anotar nuevamente la 
comunicación en las condiciones 
anteriores a la modificación solicitada.
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