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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

APLICACIÓN TELEMÁTICA

OBJETIVO
A QUIEN VA DIRIGIDA
BASE LEGAL APLICABLE
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO

Acceso a la aplicación
Registro de Responsables y de productos 
puestos en el mercado
Firma y envío de notificación. Acuse de recibo
Comunicación de cese y modificaciones.
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
APLICACIÓN TELEMÁTICA

OBJETIVO 

Facilitar  un procedimiento electrónico para la
inscripción en el Registro de Responsables de 
productos sanitarios de la AEMPS, previsto en las 
regulaciones de productos sanitarios 

Facilitar la transmisión de los datos del Registro de 
Responsables a la Base de Datos Europea EUDAMED
- Obligatorio a partir de 1 de mayo de 2011-
Decisión de la Comisión 2010/227/EU (19/04/2010)
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

APLICACIÓN TELEMÁTICA

A QUIEN VA DIRIGIDA (1)

Fabricantes establecidos en España, de productos clase 
I  y productos a medida (incluidos los productos 
sanitarios implantables activos a medida)

Agrupadores de productos sanitarios que lleven marcado 
CE, con el fin de ponerlos en el mercado como sistemas, 
conjuntos o equipos para procedimientos médicos o 
quirúrgicos,  con domicilio social en España
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

APLICACIÓN TELEMÁTICA

A QUIÉN VA DIRIGIDA (2)
Esterilizadores establecidos en España de sistemas, 
conjuntos o equipos para procedimientos médicos o 
quirúrgicos, así como otros productos que ostenten el 
marcado CE, destinados por sus fabricantes a ser 
esterilizados antes de su uso

Fabricantes de productos sanitarios para diagnóstico in 
Vitro, establecidos en España 

Representantes autorizados,  con domicilio social en 
España
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
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BASE LEGAL APLICABLE

Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre (Art. 24) /
Directiva 93/42/CEE de 14 de junio (Art. 14 (1)) 
- Productos sanitarios  –
Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre (Art. 14)/     

Directiva 90/385/CEE (Art. 10a)     
- Productos sanitarios implantables activos –
Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre (Art 9)/ 

Directiva 98/79 EC (Art. 10 (1)) 
- Productos sanitarios para diagnóstico in Vitro-



REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

BASE LEGAL APLICABLE

Decisión 2010/227/EU
Establece la Base de Datos Europea Sobre Productos 

Sanitarios – EUDAMED-
Prevé la entrada, entre otros datos, de los establecidos por 
las Directivas para el Registro de Responsables –
Fabricante- Representante autorizado- productos-
Se aplicará de forma obligatoria a  partir del 1 de mayo 
de 2011
Establece de plazo limite hasta 30 de abril de 2012, para 
introducir  los datos existentes antes del 1 de mayo de 
2011
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO

ACCESO A LA APLICACIÓN-REQUISITOS PREVIOS-
Certificado digital
Claves de acceso  :  Solicitud alta_rps@aemps.es

Nombre, CIF o NIF y domicilio social de la entidad 
Actividad (Fabricante, Representante Autorizado, Agrupador 
y/o Esterilizador, establecidos en España) 
Nombre y apellidos del solicitante (Responsable técnico o 
Representante legal) 
Dirección de correo electrónico. 
Teléfono de contacto 
Número de licencia como Fabricante,  Importador (para el 
Representante autorizado), Agrupador o Esterilizador de 
productos sanitarios 
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO. PANTALLA DE ACCESO
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO PANTALLA DE INICIO
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO.  ACCESO  FORMULARIOS
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO

FORMULARIOS

Productos anteriores a 21/03/2010: 
Productos sanitarios cuya fecha de puesta en el mercado fue 
anterior a 21/03/2010.

Productos Posteriores a 21/03/2010:
Productos sanitarios cuya puesta en el mercado se realice a 
partir del 21/03/2010.
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO- FORMULARIOS

DATOS DEL REGISTRO – Número y fecha de registro-
Automático.

DATOS DEL RESPONSABLE (Empresa/Autónomo)
Fabricante
Representante autorizado
Agrupador
Esterilizador

DATOS DE LOS PRODUCTOS COMUNICADOS
FIRMA Y ENVÍO NOTIFICACIÓN
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO. FORMULARIOS

DATOS DEL RESPONSABLE  
Obligatorios

Nombre o razón social (E)
Nombre y  1ºApellido (P)
CIF/NIF/Otros
Dirección
Localidad
Provincia
CP
Teléfono
email

DATOS DEL RESPONSABLE 
No Obligatorios 

Fax/ web
2º Apellido (P)
Fabricante de los productos si 
es Representante autorizado
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO.  DATOS DEL RESPONSABLE
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
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PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO.  TIPO DE RESPONSABLE



REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO.  DATOS DEL RESPONSABLE
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO.  DATOS DEL RESPONSABLE
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO.  BUSCADOR DE RESPONSABLES
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO.  BUSCADOR DE RESPONSABLES
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO.  REPRESENTANTE AUTORIZADO
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO- BUSCADOR DE FABRICANTES (R. AUTORIZADO)
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO- BUSCADOR DE FABRICANTES (R. AUTORIZADO)
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO. FORMULARIOS

DATOS DE LOS PRODUCTOS COMUNICADOS
Productos Clase I (Clase I, Clase Is, Clase Im, Clase Ism) 
Productos a Medida
In Vitro
In Vitro evaluación de funcionamiento
Productos Agrupados
Productos Esterilizados

SE HARÁ UNA COMUNICACIÓN POR CADA TIPO DE PRODUCTO. 
TODOS LOS PRODUCTOS CLASE I (I, Is, Im, Ism) PUEDEN 

COMUNICARSE EN LA MISMA NOTIFICACIÓN 
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO – FORMULARIOS 
DATOS DE LOS PRODUCTOS COMUNICADOS

CAMPOS OBLIGATORIOS (*)

Nombre Comercial 
Nomenclatura utilizada (Se escoge del desplegable)
Categoría (Se escoge del desplegable).
Fecha de puesta en el mercado (Antes 21/03/2010). 
Clase
Si es producto nuevo según el RD 1662/2000, art. 3.3 
(IVD, IVD Evaluación de funcionamiento)
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS -

NOMENCLATURA

Se debe usar la GMDN, siempre que se conozca.

Se utilizará la opción No asignado del desplegable,  
cuando no se aplique ninguna nomenclatura (hasta 
1/05/2011)

A partir de 1 de mayo de 2011 será obligatorio utilizar 
una nomenclatura internacionalmente reconocida y un 
código numérico para la identificación del producto
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS - CATEGORÍA

Diagnóstico “in vitro”
Implantables activos
Implantables No- Activos
Dentales
Oftálmicos y ópticos
Utilizan radiación para diagnóstico y terapeútica
Electromédicos/ Electromecánicos
Instrumentos reutilizables
Un solo uso
Ayudas Técnicas para discapacitados
Equipamiento hospitalario
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO – FORMULARIOS -

CATEGORÍA

SI DOS O MÁS CATEGORÍAS RESULTARAN 
APLICABLES, SE SELECCIONARÁ AQUELLA 
SITUADA EN EL ORDEN SUPERIOR DEL 
LISTADO 
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO – PRODUCTOS CLASE I

CLASE (93/42/EEC)

Clase I
Clase I estéril (Is)
Clase I con función de medición (Im)
Clase I estéril con función de medición (Ism)
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO – DATOS FORMULARIOS 
AGRUPACIONES,  ESTERILIZADOS Y PRODUCTOS A MEDIDA

CLASE

I-93/42/EEC
Is-93/42/EEC
Im-93/42/EEC
Ism- 93/42/EEC
IIa-93/42/EEC
IIb- 93/42/EEC
III- 93/42/EEC

AIMD-90/385/EEC
IVD- 98/79/EC
LA-98/79/EC
LB-98/79/EC
ST-98/79/EC
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO – FORMULARIOS

DATOS DE LOS PRODUCTOS COMUNICADOS
CAMPOS NO OBLIGATORIOS

Otros nombres comerciales
Modelo
Código grupo genérico (Obligatorio a partir 1/05/11)
Grupo genérico
Finalidad prevista
Descripción en Español
Descripción en inglés
Países en los que se comercializa
Características relevantes (IVD, IVD Evaluación funcionamiento)
Fabricante productos individuales (Agrupaciones, Esterilizados)
Nº ON (Productos individuales de Agrupaciones y Esterilizados)  

Subdirección General de Productos Sanitarios 32



REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
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PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO-PRODUCTOS CLASE I-



REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO -PRODUCTOS CLASE I-
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO -FORMULARIO PRODUCTOS CLASE I-
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO -FORMULARIOS PRODUCTOS CLASE I-
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIO – PRODUCTO CLASE I-
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS – PRODUCTO CLASE I
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS – CLASE I 

FECHA  PUESTA EN MERCADO 
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS- PRODUCTO CLASE I-
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIO EDICIÓN 

- PRODUCTO CLASE I-
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS 

– PRODUCTOS A MEDIDA -
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS 

– PRODUCTOS A MEDIDA -
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS 

– PRODUCTOS A MEDIDA -
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO –FORMULARIOS - IVD
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS 
- IVD, IVD EVALUACIÓN DE FUNCIONAMIENTO -

CLASE

IVD-98/79/EC (Para todos lo productos excepto 
los del Anexo II y los de autodiagnóstico). 
LA-98/79/EC (Productos Lista A del Anexo II).
LB-98/79/EC (Productos lista B del Anexo II). 

ST-98/79/EC (Productos de autodiagnóstico).
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO – FORMULARIOS – IVD, IVD EVALUACIÓN DE 

FUNCIONAMIENTO
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

DEFINICIÓN AGRUPACIONES (Artículo 14 RD 
1591/2009 sobre productos sanitarios)

Productos con marcado CE agrupados para ser 
utilizados conforme a su finalidad y dentro de los 
límites de utilización previstos por sus fabricantes, 
con el fin de ponerlos en el mercado como 
sistemas, conjuntos o equipos para procedimientos 
médicos o quirúrgicos
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES 
- -
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES



REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

Añadir
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PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIO PRODUCTOS 
INDIVIDUALES EN LAS AGRUPACIONES



REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES 

DATOS AGRUPACIÓN
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Volver



REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

AGRUPACIÓN CON OTROS PRODUCTOS NO 
PRODUCTOS SANITARIOS

En el caso de que la Agrupación contenga otros 
productos que no sean productos sanitarios (por 
ejemplo, un medicamento u otro tipo de producto), 
se indicará en el apartado Comentarios de la 
agrupación con información suficiente para la 
identificación de estos productos .   
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. 

RESPONSABLE ESTERILIZADOR

PRODUCTOS ESTERILIZADOS

PRODUCTO INDIVIDUAL

AGRUPACIÓN

El Responsable es solo ESTERILIZADOR

El Responsable es AGRUPADOR Y ESTERILIZADOR
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIO. 
ESTERILIZADOR DE PRODUCTO INDIVIDUAL
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, 

FORMULARIO PRODUCTO ESTERILIZADO INDIVIDUAL
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS. 

RESPONSABLE: ESTERILIZADOR  DE AGRUPACIONES
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIOS 

RESPONSABLE AGRUPADOR Y ESTERILIZADOR /ESTERILIZADOR AGRUPACIONES 
ESPONSABLE AGRUPADOR Y ESTERILIZADOR  
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMÁTICO, FORMULARIO 
RESPONSABLE AGRUPADOR Y ESTERILIZADOR 
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
FIRMA Y ENVÍO NOTIFICACIÓN
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
FIRMA Y ENVÍO NOTIFICACIÓN

DATOS ACUSE DE RECIBO (e-mail del solicitante)

Nº de expediente
Nombre del producto
Clase
Modelo (Si procede)
Empresa/Nombre y Apellido
CIF/NIF/Otros
Fecha de la notificación
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

APLICACIÓN TELEMÁTICA

COMUNICACIÓN MODIFICACIONES
Productos puestos en el mercado antes 21/03/2010

Tratados como productos nuevos. 
Si el cambio afecta al nombre comercial del producto, 
se hará constar en Comentarios, el nombre del producto 
antes del cambio

Productos puestos en el mercado a partir del 21/03/2010
(En fase de desarrollo)

Responsable  (A excepción del nombre y razón social)
Nombre comercial (Clase I y IVD) 
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

CONSULTAS y SUGERENCIAS: rps@aemps.es 

¡¡ MUCHAS GRACIAS!!
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