JORNADA INFORMATIVA SOBRE TRAMITACION
ELECTRONICA DE PROCEDIMIENTOS DE COMUNICACION
DE PRODUCTOS SANITARIOS 21-02-2011

APLICACION PMPS
"Comercializacion y Puesta en Servicio de Productos
Sanitarios”

M del Mar Riera Sanchez
Subdireccion General de Productos Sanitarios
AEMPS




I\ e

5

=y

1]

MINISTERIO
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ENTRADA EN PMPS

Autenticacion

Usuario:

Contrasena:

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

Cambiar Contrasena

Enviar
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PRIMERA ENTRADA EN LA APLICACION

Datos Comunicantbe

Nombre (*)

ler &p (*) 2do Ap

NIF/Pasaports (*) Pais nacionalidad (*) | 2aleccionar... w
Direccidn (*}

Localidad (*} Pais (*) Seleccionar... .
Codigo Postal (*)

Teléfono (*) o Fax (*) L]

E-mail {*)

Razdan Social (*)
NIF/CIF

D Copiar datos del domicilio de la persona que efectia la notificacion

Sede Social (*)

Localidad {*) Pais (*) Seleccionar... b
CF (%)

Teléfono (*}) L] Fax (*) W

E-mail (*)

[ Borrar | | Guardae




1 agencia espafola de Comercializacion de productos sanitarios
'q e SRl 1“ medicamentos y 1.1.15 - PRODUCCION
& productos sanitarios

° ,q MMARIN_EXT [Portal de Productos Sanitarios - Usuario externo] USUARIO2 PRUEBA AEMPS [ 40371586P | @ Descona:

Nuewa Comunicacion

Diagnéstico In Vitra Bienvenido a la aplicacion de Comercializacion y puesta en servicio de Productos Sanitarios.

Producto Sanitario
Implantable Activa

— Para comenzar a utilizar |z aplicacian seleccione |a entrada correspondiente en &l mend de |3 izquierda,
Modificaciones

BuzonesfEstados El tiempo méximo de inactividad es de 20 minutos; guarde temporalmente para evitar pérdida de informacion,
AEMPS

Nueva Com, Pdte de
Registro
Mueva Com, Reqistrada . _ 3 S , o
Modif Pdte d Registro Para cualquier duda cansulte el manual de usuario en |a seccion ayuda (parte superior izquierda, con el simbolo @)
Maodif registrada
Usuario pendientes Parque Empresarial "Las Mercedes”, Edif 8, ¢/ Campezo 1 - 28022 MADRID Email: pmps@aemps.es pmps incidencias@aemps.es VA, J'WS" WEAL 10

Borrador de Mueva Com.

Mueva Com, Incidencia

Modif incidencia

Traspasos Pdtes de
confirmar

Actualizar documentacian
Usuario confirmadas

Anotadas

Mo anotadas

Dadas de baja

Suspendidas

Bisqueda de
Comunicaciones

Desconexion

am
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Botén AYUDA @

AYUTa

Wer Manual de Usuario Comunicante

Wer Documento de Genéricos

Wer Documento de Prequntas Mas Frecuentes (FAQ)
Wer Documento de Declaracion de Identidad

Para cualguier duda consulte &l manual de usuario en a seccion ayuda (parte superior izquierda, con el simbalo 0 )

Parque Empresanial "Las Mercedes”, Edif 8, C/ Campezo 1- 28022 MADRID Erail: prps@aemps.es pmps incidencias@aemps.es
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¢COMO PRESENTAR UNA
COMUNICACION?
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productos sanitarios

5SS - agencia espatola de Comercializacion de productos sanitarios
¢ ﬁE””‘“ g .mm““““”"*“f 1.1.15 - PRODUCCION

Do A1Al  MMARIN_EXT [Portal de Productos Sanitarios - Usuario externo]  USUARIO2 PRUEBA AEMPS [ 40371586P |

Nueva Comunicacion
Diagnostico In Vitro
Producto Sanitario

Implantable Activo

Modificaciones

Buzones/Estados
AEMPZ
Mueva Com, Pdte de
Registrn
Mueva Com, Registrada
Modif Pdte de Registro
Modif registrada
Usuario pendientes
Borrador de Hueva Com,
MNueva Com, Incidencia
Madif incidencia
Traspasos Pdtes de
confirmar
fictualizar documentacion
Usuario confirmadas
finotadas
Mo anotadas
Dadas de baja
Suspendidas

Bisqueda de

Comunicaciones

Desconexidn

@ Descon

Bienvenido a la aplicacion de Comercializacion y puesta en servicio de Productos Sanitarios.

Para comenzar a utilizar la aplicacion seleccione |a entrada correspondiente en &l mend de la izquierda,

El tiempo maximo de inactividad es de 20 minutos; quarde termporalmente para evitar pérdida de informacion,

Para cualquier duda consulte el manual de usuario en la seccion ayuda (parte superior izquierda, con el simbolo @ )

Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, ¢/ Campezo 1 - 28022 MADRID Email: prps@aemps.es pmps incidencias@aemps.es
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Producto

Fabricante

Representante Distribuidores Procedimientos

Drocumentacion Fesumen

Pagina 1 de &

Datos Generales

[] comunicacién exenta pago de tasas @)

Producto Sanitario

Ref. de Abono (¥*) | Seleccicnar...

L2
Documento de pago
de tasas (*)

Datos Comunicante

Guardar Temporalmente

Examinar... Adjuntar

Datos especificos de la comunicacion

En calidad de (¥)
LE)

Fabricante

Repr. Autorizado/Resp. Autorizado

I  mportador

Distribuidor

Mombre (*) Ctro

Seleccionar...
Seleccionar...

| Otro especificar

gque afectina la comunicacion

ler Ap (*)
MIF/Pasaporte (¥)
Damicilio ()
Localidad (*)

CP (*)

Teléfono (*]

E-mail

2do Ap
Pais nacionalidad (*)

FPais [(*])

Fax (*]

Datos de la empresa comunicantes

Razon Social (*)
MIF/CIF

Sede Social ()
Localidad (*)
CP (*)

Teléfono (*)

E-mail

FPaiz [*])

Fax (*]

Siguiaente
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Pestana 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: EXENCION DE TASAS

a) Comunicaciones de productos sanitarios de clase ITa
comercializados en Espafia antes del 21 de marzo 2010
(Disposicidn transitoria Tercera del RD 1591/2009).

b) Comunicaciones de productos sanitarios de clase ITb o ITI
ue ya fueron comunicados anteriormente segin el RD
14/96 y abonaron la tasa correspondiente en su dia pero

han extraviado el documento de abono de tasay pueden
Justificar que se pago mediante el documento de anotacion
o equivalente emitido por la Subdireccion General de

Productos Sanitarios.

c) Comunicaciones de productos sanitarios de clase IIb o ITT
que estaban en el mercado espatiiol antes del 31 de
diciembre de 1994 y cumplian la legislacién vigente en esa
fecha y por tanto estaban exentos de tasa segin la
disposicion transitoria sequnda del RD 414/96.

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

am
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Generales

Documentacion

sssssssssssssssssss

PESTANA PRODUCTO

Fabricants Representants Distribuidores Procedimientos

Resumen

Producto Sanitario

Guardar Temporalmente

Pigina 2 e’
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Senerales I Fabricamnt= Representante Dhistribuidores Procedirmisntos

Docurment=cidm Resurmen

Pagina 2 de 3

ol Producto Sanitario I Cuardar Temporalneente ]

Datos del prodocto

Do s e

s efectos de una comuniicacidan s= considerara un solo producto, agusllos que perteneciendos a la MisMma categoria,., gensSrico. tipo W
fabricante tienen una composicidn cualitativa, furncigrn w finalida ideEntica.

Este producto ha sido comunicado con antericoridad a la fecha 15 de Marzo de 2010 a la aemMes [ ]

?Lcambre Comercial s
Clase Prod. (*) [ Selecciconar... -~ Asagrupacian [

rMomenclatura SGrMEeErd

CTategoria Prod. (=) | sSeleccionar... -

Sensrico Prod. (™) | Seleccicnar... -~ R rer Lista Sendsricos
Otro Especificar

Tipo de producte (%) | Scleccionar... E

Otro especificarr

Crescripoican brewe
=

Finalidad Prewi=sta (¥*]

Fecha de comercializaciaon v/o puesta en
servicio en Espafa () EI (dd/mmy/ vy

Otros nombres comerciales

Afadir Otros Mombres CDr'naﬂ:l.ales

Mombre Prodoctos Incluidos

Incluir los componentes con sus nombres comerciales, en ca=so gque los tuwiera. En caso necesarioc, puede adjuntar informacian =obre las
nombres/caracteristicas de los componentes del producto. En caso de modificacion wer explicaciones en documento de FAQ en la =seccian
Aoyuda.

| Afadir Mombre de Prodocto Incluido | g}
Drocumento de productos incluidos .
Examinar. .. | Adjuntar documento de prodoectos incluidos |

Modelols)

Se consideran modelos de un producto EIE|I_IE||D'= que tengan las mismas caracteristicas definidas para el mismo, que puedan presentar
diferencias dimensionales, distinta composicidn cuantitativa v wvariaciones estructurales (tamano o formal, que =se diferencian por un
nuamerc de referencia, codigo o catadlogo e incluso con un nombre comercial propio.

Crocumento de modelos (*) ‘_".J IhEtrLIEE:IELHE.S v ejemplo

Examinar... | Adj untar documento de modelos | Q_}

Este documento, elaborado por la empresa comunicante, acompanara al documento de anotacidan con el fin de gue consten los modelos
incluido=s en la comunicacidon. Este documento debe ser adjuntado en formato pdf v no debe llevar ninguna proteccion por
contrasena. Ademas, debe ser compatible con las wversiones de PDF 1.4 o anteriores.

Anterior | | Siguisnite
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Dratos del producto

A efectos de una comunicacion se considerard un solo producto, aguellos gque perteneciendo a la misma categoria, genérico, tipo v fabricante tienen una composicion
cualitativa, funcidn v finalidad idéntica.

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

MNombre Comercial

)
Clase Prod. {*) Seleccionar., .. w Agrupacion [
Nomenclatura GMDIMN

&

Categoria Prod. (*) Seleccionar. .. N

Genérico Prod. (*:l Seleccionar. .. w @ ver Lista
Genericos

Otro Especificar

Tipo de producto (*) | Seleccionar. .. v

&

Otro especificar

Cescripcidn breve (%)

&

Finalidad Prevista (*)

Fecha de comercializacion v/o puesta (8] ¢ dd
en servicio en Espafia (*) (dd/mm/yyyy)

&

Otros nombres comerciales
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Otros nombres comerciales

Afadir Otros Nombres Comerciales

Nombre Productos Incluidos

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

Anadir Nombre de Producto Incluido Q)
Cocumento de productos incluidos
E waminar... Adjuntar documento de productos incluidos
Modelais)

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

Cocumento de modelos (*) @ Instrucciones v ejemplo
Examinar... Adjuntar documento de modelos )

Este documenta, elaborado por la empresa comunicante, acompafiard al docurmento de anotacian con el fin de que consten los modelos incluidos en la comunicacion, Este
documento debe ser adjuntado en formato pdf ¥ no debe llevar ninguna proteccion por contrasefia. Ademas, debe ser compatible con las versiones de
PDF 1.4 o anteriores.

Anterior Siguiente




DOCUMENTO DE MODELOS

* Va a acompaiiar al documento de anotacidny sirve
para identificar el producto.

+ Sobre este documento se insertard la firma
electroénica de la AEMPS que lo valida junto con el
documento de anotacion.

+ Identificar el producto; descripcion o, al menos, "tipo
de producto” preferentemente en castellano.

* Formato pdf version 1.4 o anteriores no protegido
con contrasena.

15
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.+ EJEMPLO DOCUMENTO DE MODELOS

WLAR MIEEICE SuhL,

Cf Gran Via 17
28163- Madrnd
Tel 212 345 678

Modelos del producto: Catéter de angioplastia MARCTUSMETY.

Cateter Judkins izgmerdo

Careter Judkins derecho

Catéter Amplatz izguierdo

Cateter Amplatz derecho

Cateter Bypass coronario

Cateter Prigrail

4 French
> French

o French

4 French
3 French
o French

4 French
5 French
& French

4 French
3 French

5 French

4 French
3 French

5 French

4 French
3 French

5 French

Fef.
Ref.
Ref.

Fef.
Fef.
Fef.

Eef
Eef
Eef

Eef
Eef
Bef.

Bef.
Bef.
Bef.

Bef.
Bef.
Bef.

=
R I I

L

O
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d
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PANTALLA PARA PSDIV: diferencias respecto de PS

Grupo (%) Seleccionar... g Momenclatura GMON %
Categaoria Prod, (*)

Genérico Prod, (*) Seleccionar... o

Otro Especificar

analito {*) LY
Tipo de Maniable (*) | <aleccionar... w

Especificar

Tipo de Muestra (*) Zeleccionar... W

Otro Especificar

Metodo Analitico (*) | Seleccionar... he
Especificar
Parametros analiticos v/o diagnosticos: sensibilidad analitica, sensibilidad de diagndstico, especificidad analitica, R

especificidad de diagndstico, exactitud, interferencias conocidas, limite de deteccidn, Estos datos se encuentran el
folleto de instrucciones

Caracteristicas Especiales Seleccionar... W Especificar

om



Datos del producto

A efectos de una comunicacidn se considerard un solo producto, aquellos que perteneciendo a la misma categoria, genérico, tipo v fabricante tienen una composician cualitativa,
funcian vy finalidad idéntica.

Este producta ha side comunicade con anterioridad a la fecha 15 de Marzo de 2010 a la AEMPS [

Mormbre Cormercial

o
Categoria Prod. (*) Mormenclatura GMDM

51 * . ¥ . . -
Genérico Prod. (*) | seleccionar... ~ | Y yer lista Genéricos

COtro Especificar

Tipo de producto (*} | seleccionar... ~|
Otro especificar (*)

Descripcian breve
o
Finalidad Prevista (%)

€€

Fecha de comercializacidn y/ o0 puesta en servicio en j
Espafia (*) (dd/mrmdyyyy)

Otros nombres comerciales

Afiadir Otros Nombres Comerciales

Mombre Productos Incluidos

Incluir los componentes con sus nombres comerciales, en caso que los tuviera. En caso necesario, puede adjuntar informacian sobre las nombres/caracteristicas de las
componentes del producta. En caso de modificacidn ver explicaciones en documento de FAQ en la seccidn Avuda.

Afiadir Mombre de Products Incluide
Docurmento de productos incluidas
Exarninar... Adjuntar documents de productos incluidos

Modelo(s)

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

Docurnento de modelos (*) Y 1nstrucciones v ejernplo
Ex=aminar. .. Adjuntar documento de modelos t_‘)

Este docurnento, elaborado por la emmpresa comunicante, acompafiara al documento de anotacidn con el fin de que consten los modelos incluidos en la comunicacian. Este
documento debe ser adjuntado en formato pdf ¥y no debe llevar ninguna proteccidgn por contrasefia. Ademas, debe ser compatible con las versiones de PDF
1.4 o anteriores.

Anterior || Siguiente
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PESTANA FABRICANTE (I)

(Cuando la comunicacion la realiza el fabricante.)

Distribuidores

Procedimientos

Generales Producto Representante
Documentacion Resumen
Pagina 3 de 8
haa Producto Sanitario e

Datos del nuevo fabricante

Datos del fabricante

Razon Social [*)
NIFfCIF

'Licencia (*)

La licencia = requerida =dlo para Fabricantes Nacionales.

Sede Social (¥)
Localidad (*)

Teléfono (*)

E-mail

Datos Sede Social

5955

CP (*)

19



aﬁz e (N PE STANA FABRICANTE (IT)

(Cuando la comunicacion la realiza otra entidad
distinta del fabricante.)

Generales Producto Representante Distribuidores Procedimientos
Documentacidn Resumen
Pigina 2 de 8
bl Producto Sanitario e

Datos del fabricante

Biasqueda de Fabricantes

Utilice el boton buscar para descargar los datos de las empresas ya anadidas. Es recomendable, incluir algin criterio de bldsqueda.
En caso que el fabricante sea espanol, debera introducir el dato del nimero de licencia, dar al boton buscar v seleccionarla de la
lista.ifntes de afadir pulse guardar temporalmente!

Fais Seleccionar... V|
MIF/CIF Licencia

Buscar Anadir ‘r_‘.-J

Anterior || Siguiente

20
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productos sanita

Genearales | Producto |

PESTANA FABRICANTE (II)

Representante

Distribuidoras

Procadimientos

Documentacion

Resumen

Pagina 3 de

Datos del fabricanta

Producto Sanitario

Guardar Temporalmente

Bisqueda de Fabricantes

Utilice el botdn buscar para descargar los datos de las empresas yva anadidas. Es recomendable, incluir algdn criterio de bisgueda.
En caso que el fabricante sea espaniol, deberd introducir el dato del nimera de licencia, dar al botén buscar v seleccionarla de la
lista.iAntes de afiadir pulse guardar temporalmente!

Fais Seleccionar...

vl

NIF/CIF

Licencia

Buscar Anadir

Resultado de la bisgueda

Fulze (tick verde) para =elecionar la empresa que desea en la CCPS

6.028 registros encontrados. Mostrando del 1 al 15 [1, 2. 2. 4. 5]

Siguiente Ultimo

ARTEMIO DE SANTIAGDO GONZALEZ

LABORATORIOS INIBSA, 5.4,

MERCE, 5.L.

MEDA PHARMA, 5.4,

EMBALAJES PLASTICOS DE
SOPELAMNA, 5.L.

C/GARCLA MORATO, 2 LOCAL

CTRA, SABADELL-GRANOLLERS, KM, 14,5

MARLA DE MOLIMA, 40

ANDA CASTILLA 2, 22

OLABIDE, 17

Espafia
Espana
Espafia
Espana

Espana

4205

4684

3302

3301

<« 4 4 &
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Creacion de nuevo fabricante

Pigina3de7?

Producto Sanitario

Datos del nuevo fabricante

Datos del fabricante

Razon Social (*)
NIF/CIF

Datos Sede Social

Sede Social (*)

Localidad (*) Pais (*) | Seleccionar... Vl
CP (*)
Teléfono (*) (7)) Fax (*) (7))
E-mail
Volver | | Crear Fabricante | | Borrar

22
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Pestafia Representante

ia espafiola de
camentos y
ctos sanitarios

Generales

Producto

Fabricante

Documentacion

Resumen

Distribuidores

Procedimientos

Pagina 4 de 8

Pestaina Distribuidores

Generales

Producta

Fabricante

Representante

Documentacian

Resumen

Procedimientos

Pagina 5 de 8

23



M pome e g Pestafia Procedimientos (I)

pr odul:tus sanlt rios
= 2

Generales Producto Fabricante Fepresentante Distribuidores
Documentacion Resumen
Pigina 6 de 8
| Producto Sanitario e

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Clase I1a

Anexo IV + Declaracion CE de conformidad W11

Anexo V + Declaracion CE de conformidad WII

Anexo VI + Declaracion CE de conformidad W11

Anexo II punto 3

Anadir Certificado

Anterior Siguiente
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4 e oo Pestafia Procedimientos (II)

E IGUALDAD pr oductos sanita |os
a2 A

Pagina 6 de 7

Producto Sanitario

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Mumero QN (*) (7))
Mimero (7)) Fecha Caducidad (*)
Certificado (*) (= (dd/mm/yyyy)
Documento (*) Examinar... Adjuntar
Procedimiento (*) | Seleccionar... ]
Anexo II punto 3
Declaracién CE de conformidad WII
A JAT)
Tamafio maximo AE:;E v '|E| documento adjuntado. Preferentemente no
escaneado. Anexo VI
Producto
Cbservaciones
Volwver Guardar




5 e gy Pestafila Procedimientos (IIT)
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Genearales Producto Fabricanta Representants Distribuidoras
Documentacion Resumen
Pagina 6 de 8
s Producto Sanitario e

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Datos de los procedimientos de Evaluacion

Clase Ila

# Anexo IV + Declaracion CE de conformidad WII
* Anexo VW + Declaracion CE de conformidad WII
* Anexo VI + Declaracidn CE de conformidad WII

* Anexo II punto 3

Anadir Certificado

Un registro encontrado. [1]

Na umero Fe-::ha

Clase IIa  *'M&X° 131 punta D318 12345678 21/11/2013 Certificade_20101106_064742. pdfd

Anterior || Siguiente
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productos sanitarios

Generales | Producto | Fabricante ‘ Representants | Distribuidores ‘ Procedimientos ‘

Resumen

Pagina 7 de &

- Producto Sanitario Guardar Temporalmente

Etiquetado e instrucciones de uso

Etiguetado e instrucciones de uso

Anadir Etiquetado Anadir IU

Observaciones de la Comunicacion y Documentacion Asociada

Observaciones de la Comunicacion y Documentacion Asociada

[l He enviado documentacién par CD

POMNER FECHA A TODAS LAS OBSERVACIONES 2):23/09/09 El Etiguetado es del modelo 292

Ob=servaciones

Diocumentacion asociada
Examinar... Adjuntar

m Anterior || Siguiente
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productos sanitarios

Pagina 7da 7

Producto Sanitario

Etiquatado e instrucciones de uso

r
Seleccionar...

Seleccionar...
Son traduccidn v transposicion fiel del etiquetado e instrucciones certificadas
Han =sido sometidas al Organismo Notificado guedando incluida la versidon espanola

Etiguetado e Instrucciones presentados afcertificados por el Organismao Notificado

Tamano maximo 10 MB. Verifique la legibilidad del documento adjuntado. Preferentemente no
escaneado. En caso que su fichero sea mas pesado, debera enviar en un CD los documentos digitalizados
a la AEMPS-Subdireccion de Producteos Sanitaries, Seccion Comunicaciones de Comercializacion, Cf
Campezo 1, 28022, Madrid e indicar en el campo observaciones de esta pestaia, exactamente qué es lo
que envia en CD, para que quede constancia de esto en la comunicacion.

Los documentos enviados por CD, deberan ser incluidos en la aplicacion mediante un documento, yva sea
en blanco (escrito etiquetado esparniol o instrucciones de uso inglés) o preferentemente la primera hoja y
altima hoja de las instrucciones de uso y/o etiquetado, sino la aplicacion no le permitira enviar la
comunicacion.

Volver Guardar
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Pagina 7 de 7

Producto Sanitario

Etiguetado e instrucciones de uso

Etiguetado e instrucciones de uso

Anadir Etiquetado Anadir IU

2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]

Etiquetado e Instrucciones con las Etiquetado e Instrucciones presentados
que se comercializa en Espafia afcertificados por €l Organismo Notificado

Han side semetidas al Organisme Manual_Instrucciones_Inst_OMN_20100125_012914.doc T
Motificado quedando incluida |la version _T x
espaficla

Han sido semetidas al Organismo

Motificado quedandc“inlcluida la wersion Etiqguetado__ Etiq_ON_20100125_012855.doc g X
aespanola

Observaciones de la Comunicacion y Documentacion Asociada

Observaciones de la Comunicacion y Documentacion Asociada

Dezcargar Plantilla Envio CD

| He enviado documentacién por CD

POMER FECHA A TODAS LAS OBSERVACIONES e7:23/09/09 El Etiguetado es del modelo 292

Observaciones

Dracumentacian asociada
Examinar... Adjuntar

m Anterior || Siguiente




MINISTERIO
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Documento de envio
de CDs

MEMBRETE DE LA
EMPRESA

Agencia Espafinla de Medicammentos v Productos Sanitarios

C/ Campezn, 1 Edificio 8
28022- MADRID

Don/Dafia con DMI o n? de pasaporte o CIF
, domicilio a efectos de notificacion

en representacidn de la empresa ZIF

teléfono corren electrdnico

en cumplimento de lo establecido en la reaglarmentacion aplicable ha
efectuado lafs comunicacian/es de comercializacion v/o puesta en servicio o
sus modificaciones via telematica mediante el portal PMPS v mediante el
presente escrito adjunta C0s correspondientes al producto [Wombre gel

producta — MNormbre del fabwicante-Documentos! por superar el limite de

tarmafio permitido

SOLICITA:
Zea incluida la informnacion que contienen en la aplicacidn informatica
de comunicaciones de comercializacidn v/o puesta en servicio de productas

sanitarios para el producto indicado,

En , a de de z0__

Fda:
ifirra v sello de empresa)

30



S B e g Pestafia Resumen (I)

EEEEEEEE Producto Fabricante Reprasentante Distribuidores Procedimientos

E - Producto Sanitario Guardar Temporalmente

» Se pueden ver todos los datos
introducidos en la comunicacion.

+ Se firma la declaracion de veracidad y
se envia la comunicacion
- Con certificado digital (recomendado)
- Sin certificado digital.

31



R s Pestana Resumen (II)

E IGUALDAD productos sa

Envio de la comunicacion

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

Declaracion de veracidad

Don/Dofia YLADIMIRA PEREZ, en representacion de la empresa MAR MEDICA 5.4., efectia la comunicacion de comercializacidn v/o puesta en servicio
arriba indicada, en cumplimiento de o establecido en el articolo 22 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se requlan los productos
sanitarios, y declara que son ciertos los datos aportados en dicho formulario v que el producto comunicado cumple las reglamentaciones que le son de
aplicacian,

Acepto

| Anterior H |

Enviar con certificado digital Enviar sin certificado digital




S = MINISTERIO

== DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
'S EIGUALDAD

f ]

DECLARACION DE
IDENTIDAD PARA
COMUNICACION
SIN FIRMA
ELECTRONICA

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

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

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

teléfono correo electrénico

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

reglamentaciones que le son de aplicacion.

SOLICITA:

La anotacion en el registro de la/s comunicacidon/es de comercializaciéon o sus
modificaciones que se detallan a continuacién, [Nombre del producto — Nombre del

fabricante - N© comunicacion]

En , a de de 20___

Fdo:

(firma y sello de empresa)
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2 = MINISTERIO
/ey DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL

ZMgS Eictaon M | | [otataiet Ru-ra envio CO m un i cac i 6 N

Elaboracién de Buzon
la comunicacidn Borrador

N \ Pulsar ENVfAR'

iy

Sin Certificado Digital Con Certificado Digital

-4

—

Declaracion de
Identidad

C/ Campezo, 1
Madrid

34



= = MINISTERIO agencia espafola de . .
Eﬁ% i | | R s TT | tramitacion

Sin Certificad0 ey

Dlgl"'al Buzo’n
+ Nueva Com.
Incidencias
— [:] -----.>
Declaracion de Registro

AEMPS

l[dentidad

C/ Campezo, 1
Madrid

Evaluacion

por la

Con Certificado AEMPS

Digital

|
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SLEDIFECOONEENERAL DE
PRODUACT 8 BSNTARICE

S = MINISTERIO
== DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL

'S EIGUALDAD
a

m madicAmentos ¥
producios sanitarios

ANOTACION EN EL REGISTRO DE PRODUCTOS SANITARIOS
{Art. 22 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios)

Con fecha 02 de Moviembre de 2010 ha sido anotada en el registro de producto sanitario de la Agencia Espaniola de
Medicamentos y Productes Sanitanos, la comunicacion de comercia’zacion wo puesia en servicio del producto:

DENOMINACION

marcusmed

FABRICANTE

German Manutaciurer SR DEBERSTRAZEE, & #3658 TUBINGEN, Alemania

COMUNICADO POR

FTAAR MEDICA 5.A. Gran Vig, 17 28004 Madnd I

Documento de
Anotacion

ala que le ha comespondide & numero de identificacén en el registro

I PE2010/0233

Se adunta documento de modelosivaranies incluidos en esta comunicacion.

LiLA JEFA DE SERVICIOVSECCION
554 a

Mota.- Esta notificacion no tiene el caracter de una autorizacion sanizaria de comercializacidn, ni entrafia un
Jjuicio sobre la conformidad del producto con la legisiacion vigente. Unicamenre avala el cumplimiento del
procedimiento de comunicaciones de comercializacion y'o puesta en servicio de producrtos sanitarios.

Localizador: SKIRGSWBE3

Fimwdo digitalmente por- M WAR RIEF.A SANCHEZ

Fecha de la fimma- 0271172010
Coamzuter wolen! chdesd Sl doeonme L ety e Soc a1 i e e = SO0 ol raFom ues e oo bessdoe e seshe sbor- S IR BENEES

b CORRED ELECTROMOCD G CAMPEID, 1 - EDIFCID 8

28002 MADRID
g g a5

Pilg i 1 a1




Modelos/Variantes incluidos en la comunicacion n® PSi2010/0219
Fecha de anotacion: 21 de Octubre de 2010
= S = MINISTERIO i espafiola de
==y DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m m camentos y
“ 'S EIGUALDAD 2] productos sanitarios
a2 2
AR MSA0EA S0
Cf Cran Wia 17
28163- Madrid
Tel 912345478
Moadelos del products: Catéter de angloplastia MARCUSMED.
Ceteter Tudkin: mquierdo 4 French Fef 1234
= 3 Fremch Ref 1233
= & French Ref 1136
Caneter Tudkin: derecho 4 French Ref 1237
= 3 French Ref 1238
= & French Fef 1239
Cmteter Arplarz izquzerds 4 French 1230
= 3 Fremch 1231
Documento de L gm
Caeter Arplarz derecho 4 French Ref 1233
= 3 French Fef 1I#4
modelos e
Caieter Bypass coronario 4 French Fei X
= = 3 Fremch Ref 1247
firmado por la o e e
Cmeter Pigatl 4 Fremch Ref 12
= 3 French Ref 1250
AE M PS - 6French  Eef 1251
Fimiado digttalmente por: 3 MAF BIERA SAWNCHEZD Localizador: PCYEYGDEOF
Fecha de la firma: 21/10/2010
m Comprobar autenticidad del documenio | Verlfy this document In hifpa'desaem:S000/FPmpsFreFreduccionilocalizader dolocalzador=PCYEYS0FIF
Fagina 1 de o cmpazu';‘gifﬂ,fé'é.é
cmps@asme
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MINISTERIO
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

ntos y
sanitarios

me
product;

HISTORICO

Nombre Producto Clase Prod. |____Entrada | |

PS/200%/0014

P51

Anilles Clase IIb 05/05/2009 J Tramitar

Ov/0e 2010

O7/0E 2010

O7/0E/2010

ozf0s/ /2010

Yolver

Histirico de la Comunicacidn n®: PS/2010/0061

Anotada

4 registros encontrados. Mostrando 4 [1]

ha ent- Documentacion Generada Docu_n'u%n_ta ™
Histarica

Mar Ricra ( AEMPS ) - ficio de Anotacion Modificacion.pdf

- Resumen Comunicacion.pdf

Observaciones Drescripcion Modificacian

Pendiente Revisidn

Muodificacidan

— r——
Drescripcion Modificacian

- Acuse de Recibo Modificacion cambio datos
Mar Riera Externo [ Comunicante ) cormunicante.pdf
- Declaracion de Weracidad de Modificacion.pdf "—‘I

Zambio de datas persona cormunicante, Cambia Perez por Martinez, n® calle . - L. T
Cormunicante: Actualizacidn de dormicilio wfe nombre

Ancotado

Descripcion Modificacicn

Dizponible

Descripcion Modificacicn

Documentacidn Anexa Conmunicacidn

Abono_20100602.doc r_]
Certificado_Z0100602_ 125524 .doc
Certificado_Z20100602_125743 . doc
Certificado_Z0100602_125833.doc
Certificado_Z20100602_125634 .doc
Certificado_Z010060Z2_125053.doc
PGEBES0644_label _Etig_oM_201004350_110205_FEtig_OMN_Z010050Z_010239,pdf a
PGBS0644A_label Etig_oOM_20100430_110205_FEtiq_OM_Z010060Z_010210.pdf
IFU_for_component_MIBE100-AL_Inst OM_20100430_110259_Inst OM_20100602_010335.pdf S
Morm_Modelos_ 20100602 . pdf
Morm_Modelos_20100&60_firmmado, pdf d
Morm_Prod_Incl 20100602 .pdf

coooo

17 por 12 v teléfono acaba en &6

Mar Riera { AEMPS 1 - Oficio de P.notaclon.pdfd

- Resumen Comunicacion, pdf

- Acuse de Recibo,pdf L‘I
Mar Riera Externo [ Comunicante ) - Declaracion de Yeracidad.pdf d

- Resumen Comunicacion. pdf
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N PR - agencia espafiola de Comercializacion de productos sanitarios
PRl et mm‘““"‘”‘“f 1.1.15 - PRODUGCION
all¥s .' productos sanitarios e

Do A1[A]  MMARIN_EXT [Portal de Productos Sanitarios - Usuatio externo] ~ USUARIO2 PRUEBA AEMPS [ 403715860 |

Nueva Comunicacion

Bienvenido a la aplicacion de Comercializacion y puesta en servicio de Productos Sanitarios.

Diagndstico In Vitro

Producto Sanitario
Implantable Activo

— Para comenzar a utilizar la aplicacion seleccione |a entrada correspondiente en el mend de |a izquierda,
Modificaciones

Buzones/Estados El tiempo méximo de inactividad es de 20 minutos; guarde temporalmente para evitar pérdida de informacion,

AEMPS
Muewa Com. Pdte
de Reaqgistro
Muewva Com.
Fegistrada
Maodif Pdte de Para cualquier duda consulte el manual de usuario en 13 seccion ayuda (parte superior izquierda, con el simbalo 0)
Registro
Modif registrada
Usuario pendientes Parque Empresatial "Las Mercedes", Edif 8, ¢/ Campezo 1 - 28022 MADRID Email: pmps@aemps.es prps incidencias@aemps.es

Borrador de Mugva Com,

Nueva Com, Incidencia

Modif incidencia

Traspasos Pdtes de
confirmnar

fctualizar documentacian

Uzuario confirmadas
Anotadas
Mo anctadas
Dadas de baja

Suspendidas

Bisqueda de
Comunicaciones

Desconexidn

Vg Y ol

@] Descone




-1 S = MINISTERIO gencia espafiola de

=3 DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y
bt %S EIGUALDAD ] productos sanitarios
a a

SUBSANACION DE INCIDENCIAS

- Buzon Nueva comunicacion incidencias

Comunicaciones en Estado Incidencia

 registros encontrados. Mostrando 2 [1]

Nombre Producto | _ Genérico | ClaseProd. | _Entrada | _FechaEstado | Resumen Incidencia | | |

P5/2009/0015 ps2 Adheshies Cselb 050502008 05/05/2009 ustificacion d., .
PS/2009/0015 PS6 Enillos Clasz [T 05/05/2009 05/05/2009 Justificacion d.., J Tramitar
«m

40



Tramitar Comunicacion

Comunicaciones o modificaciones de comunicaciones en las que se ha incluido el misno docunientos de pago de tasas

Datos Generales
MNro. ConmunicaciGgn:
MNro. Entrada en Registro:
Ref. de Abono:

Datos especificos de la comunicacisn
En calidad de: Distribuidor

Catos de la persona que efecbia la comunicacisn
YLADIMIRA MARTINEZ

Pais nacionalidad: Espafa

Localidad: rMadrid
CP: ZS00
Fax: Q15S6e==2415

Datos de la empresa conunicante
Razén Soci
Sede Social

Sran Wia, 17

Pais: Espafia
Teléfono: Q123456 TE
E-mnail: MRIERA@SEMPS . .ES

Cratos del producto

Este producto ha sido comunicado con anterioridad a la fecha 15 de

MNombre Comercial:
Nomenclatura:
Clase Prod.:
Genérico Prod.:
Tipo de producto:
Descripcign brewve:
Finalidad Prevista:

Zlase ITIb

Anestesia

Otros nombres comerciales

PSy/z0l0,0240
ZO0ss09
Murmero de Pago de Tasas 1234567521236

MAR MEDICA S.4.

Zistemas De Administracion De GSases Medicinales
Maquinas De Anestesia
Maquina de anestesia para pacientes pedidtricas

2 registros encontrados

Mo o

=

PSyZ01 00501 2
PSyZ01 050240

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

tasas:

Dtro especificar:

MNIF fPasaporte:
Donmicilio:

Pais:

Teléfono:

E-nail:

NIFFCIF:
Localidad:

CP:
Fax:

ATALILFC

Categoria Prod.:

Otro Especificar

DOtro especificar:

Fecha de comercializacion ¥/o puesta en servicio en

Espana:

Mostrando 2 [1]

OS 11,2010
05112010

123456782

Sran Yia, 12
Espafia
D1Z2Z545666
mriera@asmps.es

0059920
rMadrid
ZS00<
Q1Se=2415S

Marzo de Z010 a la AEMPS

2 - Productos para anestesia ¥ respiracian

Abono_ZO0101108.doc d

08112010

Espafia

RIS<BERT O

MNombre Productos Incluidos

Docurmento de productos incluidos

Documento de modelos

Datos del fabricante

Razdon Social: DT EAMAS CSORP.

NIFSCIF:
Sede Social: Sunset Boulewvard, 1
Pais: africa del Sur

Tel&éfono:
E-mail:

1z3aA56789

Datos del Representante autorizado en la Uni
MAaR MEDICA = COOP.

NMomibre:

Direccidn: valverde 29

MNom__MModelos__Zol0ol1i102.pdf ’—ll

n Europea

NIFfCI

:

Localidad:

Pais: Espafia CP:
Teléfono: 91234567 Fa:
E-mail:

Datos de los Distribuidores en Espafa

FAER FMEDICAS S5, radrid

Datos de los procedinmientos de Evaluacidén

Sran wia. 17

OOSS=Zoa=a

TIMIS
125456
1z365428

Colmenar de Oreja
zZo9o 7
QALEZ3A567F

FlzzFaseTs

F1SeI=A1S

Espafia

MRIERS@SEMPS.ES

- - N e Fecha

las= IIb Aneso ITT

Slase ITh Amero S

Etguetado e instrucciones de uso

[=E- =1
[=E-E =1

4SeaS Zas11 /201 =

1=z=ase ZesllsE01=

Han =sida sometidas al Srganisme Meotificado quadandas

incluida la wersidn =spaficla

Son traduccidn v transposicidn fiel del etiquetado =

instrucciones certificadas

Observaciones de la Comunicacidén ¥y Docunsentac

Observaciones:
Documentacidgn asociada:

Etiquetas_Etiq_ESP_=20101 105_

n Asociada

Certificado_

Certificade_2Oo101105_

Etiguetado e Instrucciones con las gue

e comercialira en Espara

1zoes=.doc

0101108

1zos0s.dac

1zo=1s.doc 20

Etigquetado e Instrucciones presentados a certhicados
por el Organismo Notficado

IMNSTRUCCIOHNES _DE_LISS_Inst_SMN_Z20101105_

Etiquetas_Etiq_<SHM_20101105_

1z0700.doc £

1zov7=7.doc

bsanar



Producta

Fabricante Representants Distribuidares Procedimientas Docurnentacian

Resumen

Pagina 1
;

ratos Generales

Producto Sanitario - MNro. Comunicacion: PS/2010/0246

[l comunicacién exenta pago de tasas @

Ref. de Abono (*)

Documento de pago

de tasas (*)

Datos Comunicante

En calidad de (*)

Mombre (*)

ler Ap (%)
MIFfPasaporte (*)
Domicilio (*3
Localidad (*)
TP

Teléfona (*)

E-mail

Razdn Sacial (*)
MIFACIF

Sede Social (*)
Localidad (*)
CP (%)

Teléfono {*)

E-rnail

[Mimera de Paga de Tasas v | 1478523693214 @

Abono_20101111.doc o] 9K

Datos especificos de la comunicacidon

Otro especificar

| Distribuidor w | w

Datos de la persona que efechia la comunicacion

zdo Ap

Pais nacionalidad (*)

Pais (%)

Fax [(*)

Datos de la empresa comunicante

Pais (*})

Fax (*)

| | Siguiente




MODIFICACIONES

» Solo se pueden modificar las
comunicaciones que hayan sido
intfroducidas previamente en la
aplicacion telematica.

- Modificacion de una comunicacion de la

antigua base de datos en soporte papel:

¢Como se hacen?

43



Modificaciones

» Individuales o miltiples
+ Con tasa o sin tasa

» De anotacion automdtica o que requieran
revision/anotacion por parte de la
Agencia.

44



L ik ] agentia espancla de jall I . .
oo e gencia s Comercializacion de productos sanitarios
7R K BB mm“"“""“‘“f 1.1.15 - PRODUCCION
all¥s . productos sanitarios i

De A Al MMARIN_EXT [Portal de Productos Sanitarios - Usuatio externo]  USUARIO2 PRUEBA AEMPS [ 40371586P |

Nueva Comunicacion

Bienvenido a la aplicacion de Comercializacion y puesta en servicio de Productos Sanitarios.

Diagnastico In Vitro

Producto Sanitario

Implantable &ctivo

"ara comenzar a utilizar 1a aplicacidn seleccione la entrada correspondiente en el mend de la izquierda,
Modificaciones

Buzones/Estados El tiermpo maximao de inactividad es de 20 minutas; guarde temporalmente para evitar pérdida de informacidn,
AEMPS
MNueva Comn, Pdte de
Reqgistro
Mueva Com. Registrada
HModif Pdte de Registra Para cualquier duda consulte el manual de usuario en 3 seccion ayuda (parte superior izquierda, con el simbolo 7] )

Modif reqistrada
Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif §, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID Ermail: pmps@aempz.ez praps incidencias@aemps.es

Usuario pendientes
Borrador de Nueva Com,
MNueva Com, Incidencia
Madif incidencia
Traspasos Pites de

confirmar
Actualizar documentacidn

Usuario confirmadas
Anotadas
Mo anotadas
Dadas de baja
Suspendidas

Bisqueda de
Comunicaciones

Desconexion

o Y

@ Descone




camentos y
productos sanitarios

bt %S EIGUALDAD
a a

-1 = MINISTERIO i
:ﬁ;-w DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m me

MODIFICACIONES

Irmmportante: Realice primmero todas las modificaciones midltiples necesarias antes de actualizar la docurmentacian.

Preguntas frecuentes sobre modificaciones

Lista Modificaciones Individuales

S B R Descrpcion de La Modificacidn Rewisidon /Anotacidon Conllewva actualizacidn
Descrpcion Modificacion = _
Tasas afectara a: Agencia documentos
Comunicante: Cambio - Traspasa Mo paga tasa Si Mo Seleccionar
Distribuidor: Armpliacian/Eliminaciaon Mo paga ta=a Mo Ha Seleccionar

Documentos Adjuntados: Actualizacidn del ET pfa IU =sin cambio de datos

oficiales (Fre, Ré, M) Mo paga tasa Mo Si Seleccionar
Documentos Adjuntados: Actualizacidn del marcada CE par . .

revalidacidn/reclasificacidn del producta Mo pagatass Ma i Seleccionar
Mombre comercial: Sustitucian Mo paga tasa Si Si () Seleccionar
Oiros Nombres Comerciales: Ampliacidn en dreas geograficas no Espafia Mo pagatasa Ma Ha Seleccionar
Otros Nombres comerciales: Ampliacidn en el drea geografica Espafia Mo paga taza Si Si Seleccionar
Diros Nombres Comerciales: Eliminacidn Mo pagatasa Ma Ha Seleccionar
Yarantes ‘Modelos: ampliacian/Elimminacian Mo paga taza Si Si (%) Seleccionar

(*3: Conllevan actualizacion de documentos, pero no s necesario pasar por el buzdn Actualizar documentacion, durante la propia modificacian se pueden actualizar.

Lista Modificaciones Miltbiples

DescHpcion de

La Modificacitn afectara a: Revision / Anotacidn Conlleva actualizacidn

Descripcion Modificacidon Tasas Agencia docunmentos

Comunicante: Actualizacidn de demicilic vfe nermbre Mo pagatasa Todas las CCPS o Seleccionar
Distribuidor: Actualizacidn dormicilio vWo nombre Mo paga taza Todas las ;:;1:::55 cenesos Mo Mo Seleccionar
Fabricante: Actualizacidn darmicilic v/o nermbre 1 dnicatasa Tedas l2s ;:;z:f cenesas Si Si Seleccionar
Organismo Notdficado: Sustitucidn 1 dnicatasa Las CCPS seleccionadas Si Si Seleccionar
Representante Autorizado: Actualizacidn domicilio wia 2 g Taodas las CCPS con esos . . .

1 dnica tasa Si Si Seleccionar
nombre datos
Representante Autorizado: Sustitucian 1 dnica tasa Las SCPS seleccionadas Si Si Seleccionar

Zar una nueva:l

Descripcion: Cambic Seleccionar
Destino - Finalidad: Cambio Seleccionar
Fabricante: Sustitucidn Selaccionar
Fecha Comercializacion: C“ambio Seleccionar

Productos Incluidos: Cambio Seleccionar
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MINISTERIO
DESANIDAD.POLNCASOCL\L mmr‘dlcamf ’|[|J ¥

productos sanitarios

MODIFICACIONES Individuales

Descripadon Modificacaon

Modificacon
afectara a:

MG WIS F Pl iuUrLavaurni

Agenﬂa

actualizacdon
documentos

Comunicante: Cambio -
Traspaso

Distribuidor:
Ampliacién/Eliminacién
Documentos Adjuntados:
Actualizacion del ET y/o
IU sin cambio de datos
oficiales (Fte, RA, ON)
Documentos Adjuntados:
Actualizacion del marcado
CE por
revalidacion/reclasificacion
del producto

Nombre comeraal:
Sustitucidon

Otros Nombres
Comerdales: Ampliacién
en areas geograficas no
Esparia

Otros Nombres
comerciales: Ampliacién
en el area geografica
Esparia

Otros Nombres
Comerdales: Eliminacion

Variantes/Modelos:
Ampliacién/Eliminacién

Mo paga
tasa

No paga
tasa

Mo paga
tasa

Mo paga
tasa

Mo paga
tasa
No paga
tasa

Si

Mo

Mo

Mo

5i

Mo

5i

5i

Si

Mo

Mo

5i

5i

St (%)

Mo

5i

Mo

Si (%)

Seleccionar

Seleccionar

Seleccionar

Seleccionar

Seleccionar

Seleccionar

Seleccionar

Seleccionar

Seleccionar

=[(*): Conllevan actualizacidn de documentos, pero no es necesario pasar por €l buzdén Actualizar documentacion, durante la propia

w modificacién se pueden actualizar.
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MODIFICACIONES: Mdltiples

Descrpcin Hodificac Descipcion de L Modifccion sheckrs Revision, antacmn Conlleva actualizacion
Tasas Agencia documentps

Conunicante: Actualizacian de domicilio y/a nombre No paga tasa Tods las CCPS i o Seleccionar
Distribuidor: Actualizacion domicilio s nombre No paga tasa Tt l;:;ilff R il No Seleccionar
Fabricantes Actualizacion domicilio yfo nombre { Unicatasa Tk l;:;ilff IR i i Seleccionar
Organismo Nofificado: Sustitucion { Unicatasa L1z CCPS seleccionadas i G Seleccionar
Reptesentante Autorizada: Actualizacion domicilio s . Todss las CCPS con st . . .

L lnica tasa G i Seleccionar
nambre datis
Reptesentante Autorizade: Sustituciin { Unicatasa L1z CCPS seleccionadas i G Seleccionar

1,23 '
m 48
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MODIFICACIONES: Implican cese de comunicacion

En caso de cambio de estos datos, debera cesar de la comunicacion afectada y realizar una nueva:

Descripadn Modificaaon _

Descripaién: Cambio Seleccionar
Destino - Finalidad: Cambio Seleccionar
Fabricante: Sustitucion Seleccionar
Fecha Comeraalizaaon: Cambio Seleccionar
Productos Induidos: Cambio Seleccionar
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¢Como hacer una modificacion individual? (1)

Variantes/Modelos: Ampliacion/Eliminacion

No paga tasa Gi G ¥ Seleccionar

1° Seleccionar el tipo de modificacion a realizar pulsando SELECCIONAR

Mro. Comunicacian Seleccionar...

Mombre comercial producto E

PS/2010/0042

2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]

& i o Estado Prod. Distribuidores Método Caracteristicas
a NoOMN a a g f A
fabricante COm. incluidos autorizados analito especiales
Zlase MEDICAL PHARMS
MARCLS 11h LT 0123; Anotado
Ps/zO10/0004 PRODUCTD SAMITARIDC

MAR MEDICA S.4,
Claze FABRICAMTE 0Z18; Snotadn
PRUEES TRASPASC 111 0=18;

IMGLES

Madificar
MASCARILLA LABDRATORIO DE

Madificar
FRUEEA 5.4

am

2° Aparecera un buscador de comunicaciones.

Pulsando Buscar saldra un listado con todas las comunicaciones de la
empresa en estado Anotado. Seleccionar la comunicacion deseada con el
boton Modificar

50



Categoria Prod.:

Datos del producto

E=criba &l nuewvo nombre comercial v conserve 2| antiguo nombre entre paréntesis

Mombre Comercial (*) marcusmed

Otos nombres conmerciales

Modelo(s)

Documento de modelos
La comunicacidn tiene un documento de modelos asociado

E =arminar. . Adjuntar documentoe de modelos

Este documento, elaborado por la empresa comunicante, acompariara al documento de anotacion con el fin de gue consten los modelos incluidos en la comunicaciaon. Este

documento debe ser adjuntado en formato pdf ¥y no debe llevar ninguna proteccidn por contrasefia. Ademas, debe ser compatible con las versiones de PDF
1.4 o anteriores.

Etiquetado e instrucciones de usao

Afiadir EHquetado A adic IU
2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]
Etiquetado & Insbucciones con las que | EHquetado & Instucciones presentados a//certificados por el Organisnno
sa comercializa en Espafia MNotficado
Han sido sometidas al Organismo MNotificado PGEBS064A_label_box_Etiq_DON_20100430_ 110228 _Etiq_ON_20101102 004507 .pdf | e
quedando incluida la versién espaiola —|~"

Han sido sometidas al Organismo Notficado IFU_for_component MIBE100-
quedando incluida la versién espaficla AL_Inst_ OMN_Z0100430_110250_Inst_ORN_20101102_ 004531 pdf £l

Datos de los procedimientos de Evaluacian

Clase IXa

- Anexo IV¥Y + Declaracién CE de conformidad wII
- Anexo ¥ + Declaraciégn CE de conformidad wIXI
- Anexo WI + Declaracién CE de conformidad WwII
- Anexo IT punto 3

Un registro encontrado. [1]

Em coSSREDh. (:a.;ic('::ad _

Clase ITa EDEEIE LA (PLOLiEn LEEEH 1ZTASGTE ELPERE T EE Certificado_ 20101102 _ 095102 doc

Obsarvacionaes de la Modificacidn

[OHe enviado documentacidGan por G

POMER FECHA & TODAS LAS OBSERYACIOMES 2i: 23,0202 El Etiquetado es del modelo 292

Observaciones

>l

S ol

Don/Dofia YLADIMIRAS MARTIMNEZ, =n representacicon de la smpresa MAR MEDICA S.4., =sfectda las modificaciones de la comunicacian de comercializacian
wifo puesta =n servicio arriba identificada v declara que son ciertos los datos aportados v que =/ i i
son de aplicacian.

=

producta cormunicado curmple las reglamentaciones gue e



Liase 1l1la

* Anexo I¥ + Declaracion CE de conformidad ¥II
* Anexo ¥ + Declaracion CE de conformidad ¥II
* Anexo ¥I + Declaracion CE de conformidad ¥II

* Anexo II punto 3

Un registro encontrado. [1]

Nun'leru Fecha

Anexo IT punto

Clase I1a 2 0318 12345678 20/11/2013 Certificado_20101102_094403. doc &

ervaciones de la Modificacion

Observaciones de la Modificacion

POMER FECHA & TODAS LAS OBEERVACIOMNES £):23/09,/09 El Etiquetado es del modelo 292

Ohsarvaciones
15/101010: Es ampliacion de variantes,

racion de veracidad

on/Dofia YLADIMIRA MARTINEZ, en representacion de la empresa MAR MEDICA S.4., efectia las modificaciones de la comunicacién de comercializacion
‘o puesta en servicio arriba identificada v declara que son ciertos los datos aportados v que el producto comunicado curmple las reglamentaciones que le
on de aplicacian,

] Nhrantn
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¢Como hacer una modificacion mdltiple? (I)

Conlleva
actualizacén
documentos

La
Modificacén
afectara a:

Revision/Anotadon
Agenaa

Descripddén Descripdadén

Modificacén de Tasas

Comunicante:
Actualizacion de No paga Todas las

domicilio y/o tasa CCPS S No Seleccionar
nombre
Distribuidor:

. o Todas las
Actualizacion No paga .
domicilio y/o tasa CCPSd;:;;ISESDS Mo Mo Seleccionar
nombre

Fabricante:

) = Todas las
iﬁlﬁ;liﬁgcﬁg 1 Unica tasa CCPS con esos Si Si Seleccionar
nombre datos
Organismo
Notificado: 1 Unica tasa sel_:ciigﬁggas Si Si Seleccionar
Sustitucidn
Representante s
Autorizado: - _T‘-'":lﬂb d5
Actualizacion 1 Unica tasa LLPS Con esos Si Si Seleccionar
domicilio y/o datos
nombre
Representante Las CCPS
Autorizado: 1 Unica tasa a:—-lr-:c fanads Si Si Seleccionar
Sustitucion ik

53
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¢Como hacer una modificacion multiple? (IT)

Buscador de una modificacién mdltiple: Pulsar Buscar

Bisqueda de Organismo Notificado

Fiumero oM

Buscar

Resultado de la bisqueda

4 reqistros encontrados, Mostrando & [1]

oz1a Sustituir
0123 Sustituir
0zdd Cuitituir
0297 Sustituir

Pulsamos Sustituir en el ON que queremos cambiar.




5%1‘. et i | ) B
¢Como hacer una modificacion multiple? (III)

Organismo Notificado

Mimero QM (%)

Basqueda de Organismo Motificado por el que se sustituira

Mirmero ON

Buscar || Anadir

Resultado de la basqueda

4 reqgistros encontrados, Mostrando 4 [1]

0123 L
0344 L
0297 o
oElE L

Seleccionamos el tick verde del ON por el que queremos sustituir el anterior

am
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¢Como hacer una modificacion maltiple? (IV)

Anadir doc. Tasa y pulsar Sustituir

ON Seleccionado

Un registro encontrado, [1]

T R

0z97 X

Ref. de Abano (") | yimera de Pago de Tasas v | 1234567894567

Documento de pago Abono_ 20101102 doc J X
de tasas (*) -




S B o
¢Como hacer' una modificacion multiple? (V)

Aparece un buscador con las comunicaciones afectadas.

Comunicaciones afectadas

Un reqistro encontrada, [1]

Nombre comercial Razon social Prod. Distribuidores | Metodo | Caractensticas
Estado com.
producto fabricante incluidos autorizados analito especiales

Equipo de crirugia  Clase 0318 0123 Pendiente Actualizacian
P3/2010/0061 MEDICAL MAR, 0123 0123 MAR MEDICA 5.4,
de radilla 11b 0318, Documentacidn

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




-1 = MINISTERIO
:‘15-1 DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
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¢Cémo hacer una modificacién mdltiple? (vI)

Comunicaciones afectadas

Comunicaciones Seleccionadas

Un registro encontrado. [1]

Nombre comercial Razdn social Prod. Distribuidores Método Caracteristicas
Estado com.
producto fabricante incluidos autorizados analito especiales
0318 0123

PS/2010/0061 Equipo de crirugia  Claze MEDTCAL MAR, 0123 0125 Pendiente Actualizacidn

de rodilla IIb 0316 Crocumentacidn MAR MEDICA 5.4,

DObservaciones de la Modificacion

Dbservaciones de la Modificacidn

FOMER FECHA& A TODAS LAS OBSERMACIOMES £):23/09/09 El Etiquetado es del modelo 292

Observaciones
18-10-2010: Carmbio del OM -0123 por el OM -0313

Declaracion de veracidad

Don/Dofia YLADIMIRA MARTINEZ, en representacidn de la empresa MAR MEDICA S.4A., efectda las modificaciones de las comunicaciones de

comercializacion v/o puesta en servicio arriba indicadas, v declara que son ciertos los datos aportados v que los productos cornunicados cumnplen las
reglarmentaciones que les son de aplicacidan,

Acepto

Gunrior
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2

Pantalla que aparece al pulsar Guardar.
Advierte de la necesidad de "Actualizar Documentacion”

Modificacion Ejecutada

La madificacion ha sida realizada con exito,

Recuerde que para poder anotar a comunicacion en el reqistro de 13 AEMPS debe adjuntar a nueva documentacion necesaria, Para ello seleccione en gl

mend de la izquierda el buzon “Actualizar Documentacian”, En caso de que las comunicaciones afectadas ya se encugntren en poder de la AEMPS, para

s revision] Modificacion Reqistrada v Modificacion Pendiente de Registro "), podra actualizar la documentacidn necesana cuanda [a AEMPS le comunique
|3 Incidencia,

Realizar otra modificacion




’gjﬁ s A Qué CCPS se pueden modificar?

Modificaciones Individuales

Pendientes

Pendientes
Revision
Modificacion

Actualizar
Documentacion

Modificaciones Mdltiples

Actualizacidn Sustitucion
, de datos ~ ON 6 REP UE

Pendientes
Actualizar

Todas las CCPS en
cualquier estado

Documentacion

am



Flujo de Envio sin Modificacidn
MODIFICACIONES certificado | _ o Pendiente de
sobre CCPS digital RegisTro

ANOTADAS +
_— 5
oe(:rl\];:ea;cllon \ D. Identidad
Envio con
c.er.‘rlfncado Modificacion
digital Registrada

w
ceps e —
€VlSl0n
Anotada EMPS
?
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% Flujode
MODIFICACION
MULTIPLE sobre
Nueva CCPS CCPS pendientes de
Registrada <4———p  Modificac. evaluar

Miltiple

HD Flujo Nuevas
comunicaciones

= 0
D. Identidad

+
Nueva
CCPS < ' Modificac.
Pendiente Mdiltiple
de Registro
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Subsanacion de incidencias de modificacion

- Se abre el buzdn Modificacion Incidencias

+ Seleccionamos la comunicacion deseada pulsando
Tramitar

Comunicacion en Estado Incidencia Modificacion

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

Un registro encontrada, [1]

Nombre Producto Estado Incidencia Modificaciones a subsanar Fecha Modificacion .-

PS/2010/0233 matcusmed Modifs, Pdte, Subsanaciin ® Variantes/Modelos: Ampliacidn/Eliminacidn 02/11/2010 10:16:28 d Tramitat
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Pantalla Subsanar
Incidencias
Modificacion

Datos del producto
Mombre Comercial:
Cornunicacion: Clase Prod.:

Categoria Prod.:

Datos del producto

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

Mombre Comercial {*)
marcusmed

Db-os nombres comerciales

Afiadir Otres Nombres Comerciales

Modelo(s)

Documento de modelos
La comunicacidn tiene un documento de modelos asociado

Ezaminar... Adjuntar documento de modelos L} Norm_Modelos_20101102 pdf J x

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

Etiquetado e instrucciones de uso

Afadir Eiquetade Afiadir U

2 registros encontrados. Mostrando 2 [1]

Etiquetado e Instrucciones presentados a /certificados por
MNotificado

Han sido sometidas al Drganismo Netificado PGE5S064A_label_box_Etiq_ON_20100430_11022§_Etiq_ON_20101102_094507.pdf _T X
quedando incluida la versién espaiiola =

Han sido sometidas al Organismo Notificado IFU_for_component MIBE100- _T x
quedando incluida la versién espafiola AL_Inst_ON_20100430_110259_Inst_ON_20101102_094531.pdf I

Datos de los procedimientos de Evaluacién

tlase ITla

Anexro I¥ + Declaracidn CE de conformidad ¥II

Anexo ¥ + Declaracion CE de conformidad VII

Anexo ¥I + Declaracidn CE de conformidad ¥II

Anexo II punto 3

Un registro encontrado. [1]
Nu Fecha
Proce: ento| MNamero cumento Producto
ado Caducidad

Anexo 11 punto
0318 12345678 29/11/2013 Certificado_20101102_094403. doc &

Clase ITa




>atos de la conmunicacidan

Datos de la comunicacion

Cad. Comunicacidn: PS/2010/0233 Yer Conmunicacion

Producto: marcusmed

>atos de la incidencia

Datos de la Incidencia

Id. Incidencia: =1=11]

Estadao: Subsanada - Pendiente de Enwio
SAsunto; -

Detalle:

No ha incluido =1 nuewo documento de modelos con todas las wariantes.

Incidencias Pdtes. de Subsanacidn

Mo se han encontrado datos

Incidencias Subsanadas

rModificacidn Fecha Subsanacidn rGlEple Pdte. Act. DocumentaciGon Mensaje subsanacidn

Yariantes /Modelos: AmpliacidnsEliminacidn o271 12010

| Actualizar Documentacidan |

Ref. de abono (*) | Seleccionar... il |

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

Declaracion de weracidad

Don/Dofia YLADIMIRA MARTIMEZ, en representacidn de la empresa MAR MEDICA S.4., efectia las modificaciones de las comunicaciones de
comercializacidn y/o puesta en servicio arriba indicadas, v declara que son ciertos los datos aportados v que los productos cormnunicados cumplen las
reglarmmentaciones que les son de aplicacidn.

[Jace pto

Enwiar con cerbficado digital Enwiar sin cerbficado digital
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¢Qué ocurre si la AEMPS rechaza una
modificacion?

» Enviarad al comunicante un oficio de
incidencias sefalando los motivos por los
que ho se puede aceptar y solicitando
que revierta los cambios realizados, con
el fin de poder anotar nuevamente la
comunicacion en las condiciones
anteriores a la modificacion solicitada.
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