JORNADA INFORMATIVA SOBRE LAS NUEVAS
APLICACIONES TELEMATICAS DE PRODUCTOS
SANITARIOS 21/02/2011

APLICACION RPS

Registro de Responsables de la Puesta en el
Mercado de Productos Sanitarios

M2 Dolores Granados Tejero
Subdireccion General de Productos Sanitarios




REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
APLICACION TELEMATICA

d OBJETIVO

d A QUIEN VA DIRIGIDA

1 BASE LEGAL APLICABLE

0 PROCEDIMIENTO TELEMATICO

»Acceso a la aplicacion

» Registro de Responsables y de productos
puestos en el mercado

»Firma y envio de notificacion. Acuse de recibo
»Comunicacion de cese y modificaciones.

Subdireccion General de Productos Sanitarios



| QUEE REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
APLICACION TELEMATICA

d OBJETIVO

» Facilitar un procedimiento electronico para la
Inscripcion en el Registro de Responsables de
productos sanitarios de la AEMPS, previsto en las
regulaciones de productos sanitarios

» Facilitar la transmision de los datos del Registro de
Responsables a la Base de Datos Europea EUDAMED

- Obligatorio a partir de 1 de mayo de 2011-
Decision de la Comision 2010/227/EU (19/04/2010)

‘m Subdireccion General de Productos Sanitarios
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S REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
APLICACION TELEMATICA

d A QUIEN VA DIRIGIDA (1)

» Fabricantes establecidos en Espana, de productos clase
| 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 medicos o0
quirdrgicos, con domicilio social en Espana

‘m Subdireccion General de Productos Sanitarios
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% MINISTERIO agencia espafiola de
=5 DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
#7 'S EIGUALDAD 0 roductos sanitarios

| LA

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
APLICACION TELEMATICA

0O A QUIEN VA DIRIGIDA (2)

» Esterilizadores establecidos en Espana de sistemas,
conjuntos o equipos para procedimientos medicos o0
quirurgicos, asi como otros productos que ostenten el
marcado CE, destinados por sus fabricantes a ser
esterilizados antes de su uso

» Fabricantes de productos sanitarios para diagnostico in
Vitro, establecidos en Espana

» Representantes autorizados, con domicilio social en
Espana

Subdireccion General de Productos Sanitarios



MRS DEGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
BASE LEGAL APLICABLE

d Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre (Art. 24) /
Directiva 93/42/CEE de 14 de junio (Art. 14 (1))

- Productos sanitarios —

J Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre (Art. 14)/
Directiva 90/385/CEE (Art. 10a)

- Productos sanitarios implantables activos —

d Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre (Art 9)/
Directiva 98/79 EC (Art. 10 (1))

- Productos sanitarios para diagndstico in Vitro-

Subdireccion General de Productos Sanitarios 6



i j‘ Eizhgiﬁggg,mmcmocm m"‘;;"ﬁ;”“‘f’av
S REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
BASE LEGAL APLICABLE

(d Decision 2010/227/EU

» Establece la Base de Datos Europea Sobre Productos
Sanitarios - EUDAMED-

> Preve la entrada, entre otros datos, de los establecidos por
las Directivas para el Registro de Responsables —
Fabricante- Representante autorizado- productos-

> Se aplicara 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

Subdireccion General de Productos Sanitarios



g ...1 % MINISTERIO agaticia esparila;de
4L =, DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m,m.m,.-.c-,ms »
/ B71'S  EIGUALDAD @1 B B orcductos sanitarios

=09 """ REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO

0 ACCESO A LA APLICACION-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 Espana)

= Nombre y apellidos del solicitante (Responsable técnico o
Representante legal)

= Direccion de correo electronico.
= Teléfono de contacto

= NUumero de licencia como Fabricante, Importador (para el
Representante autorizado), Agrupador o Esterilizador de
productos sanitarios

Subdireccion General de Productos Sanitarios



I ; MINISTERIO agencia espanola de
== DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
#71'SY  EIGUALDAD @0 B B roductos sanitarios

| 45 é

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO

O ACCESO A LA APLICACION

# http://www.mityc.es/es-
ES/OficinaVirtual/Paginas/solicitud_certificado.aspx

-Certificado digital-

~ https://sinaem4.agemed.es/enviotelematico/solicitante.do?me
todo=detallelnicialSolicitante

-Navegador web —

~ http://www.aemps.es/aplicaciones/listaProceTelema/home. ht
m#productoSanitarios

- Acceso a través de la oficina virtual AEMPS-
http://sinaem4.agemed.es/enviotelematico/rps/solicitud.do?m

Subdireccion General de Productos Sanitarios



i ‘i SIENinEFSED POLITICA SOCIAL fﬁgséffaerﬁp:rl‘ffsd:}
fﬁ? QUEEE REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. PANTALLA DE ACCESO

’ﬁw BEEASLA ?mnmw m me dlc.alrlL |to: y EnViOS TElemétiCOS Desarrollo Versign 2011021

productos sanitarios

Q) i A 3 Acceso Usuarios Autorizados

Autenticacion: ANF USUARIO - NIF: 123456787

Uswaro: [ ]
Contrasefia: [ |

Cambiar contraseria

He olvidado mi contrasefia

Identificarse
wsr HTML r Agencis Espaficla de Medicamentos v Productos Sanitarios
~ S C/ Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuds usuaric semps@semps.es

am Subdirecciéon General de Productos Sanitarios
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£ MINISTERIO

S EIGUALDAD
&

; = DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL

1 espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO PANTALLA DE INICIO

medicamentos y
productos sanit: 5

Envios Telematicos pesarolio

Versidn 20110211

It Registro de
Responsables de

Productos Sanitarios

118

Expedientes

78 filas, mostrando desde 1 a 20.
[<</<]1 2, 3, 4 [=/z=]

po Expediente
Registro de Responsables de Productos Sanitaries RPS/17/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/16/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/15/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/14/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitaries RPS/13/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/10/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/9/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/8/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/7/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/6/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/5/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/4/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/32/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/2/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/1/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/192/2010
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/191/2010
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/130/2010
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/189/2010
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/188/2010

Usuario: Solicitante RPS

Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 15/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 15/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 10/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 07/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 07/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 07/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 04/02/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 25/01/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 24/01/2011
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 12/11/2010
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/11/2010
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 02/11/2010
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 02/11/2010
Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 29/10/2010

Recepcion y Validacion Ver
Recepcidn y Validacidn Ver
Recepcidn y Validacidn Ver
Recepcion y Validacion Wer
Recepcion y Validacion Ver
Recepcidn y Validacidn Ver

Recepcion y Validacion Ver
Recepcion y Validacion Ver
Recepcidn y Validacidn Ver

@ Desconectar

igo Registro TelematicoAsunto  |Fecha Entrada|Situacién Exp. Ir al Expediente|

Comunicaciones Pendientes

No hay comunicaciones pendientes

HTM r Agencia Espaficls da Madicamentas v Productas Sanitarios
- &4.01

C/ Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuaric semps@aemp

3
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ki MINISTERIO agencia espafola de

= DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
S EIGUALDAD productos sanitarios
Y=

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. ACCESO FORMULARIOS

= - ageancia espanocla de
5 = GODUEEFRD MERESTIRD :
Ty DE EPARA  DE SANDAD POUTICA SOCLAL n e = = -1 -
ﬁﬁtﬁ i r1Ll.:I|-:...-_1|r|¢_r||§¢.:-'=._ W
= S o productos sanitarios

= Registro de

Responsables de Mis Expedientes B Mostrar filtro

FProductos Sanitarios
= Productos
anteriores

21/03/2010
= Productos Tipo Expediente
posteriores Registro de Responsables de Productos Sa

21,/03,2010 Registro de Responsables de Productos San
i Productos posteriores 21_-’03_-’201ﬁunsables de Productos Sal
Registro de Responsables de Productas Sal

Registro de Responsables de Productos San

Registro de Responsables de Productos Sa

Registro de Responsables de Productos Sa
Registro de Responsables de Productos San

Subdirecciéon General de Productos Sanitarios



" REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO

J 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.

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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" REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO- FORMULARIOS

J DATOS DEL REGISTRO — Niimero y fecha de registro-
Automatico.
d DATOS DEL RESPONSABLE (Empresa/Autonomo)
» Fabricante
» Representante autorizado
= Agrupador
= Esterilizador
d DATOS DE LOS PRODUCTOS COMUNICADOS
Q FIRMA Y ENVIO NOTIFICACION

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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£ MINISTERIO agencia espaficla de
=%  DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamantos 'y
E IGUALDAD @ productos sanitarios

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. FORMULARIOS

DATOS DEL RESPONSABLE DATOS DEL RESPONSABLE
Obligatorios No Obligatorios
O Nombre o razon social (E) O Fax/ web
L Nombre y 1°Apellido (P) O 2° Apellido (P)
O CIF/NIF/Otros  Fabricante de los productos si
0 Direccién es Representante autorizado
O Localidad
O Provincia
acCP
Q Teléfono
4 email

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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W T MINISTERIO

LA = DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
1S EIGUALDAD

/2

medicamentos y

|:| t_’) Al |A] Usuario: Solicitante RPS

Datos de la notificacidn

Datos de registro {fos campos N° vy fecha de registro se relfenaran attomaticamente)

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

QB REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. DATOS DEL RESPONSABLE

O Desconectar

N© de registro [ 1 rechaRegisvo [ |

Datos del Pesponsable

Tipo de Entidad

Direccion(*) |

Localidad(*) |

Provincia(*) CP(*) | |
Teléfono(*) | | Fax | |
e-mail [*) | | Web | |

| Anadir Bezponzahle

Tipo de Responsable(*]) | Seleccione..

Selaccione.,

Fabricante
Rep, Autorizado
Datos de Productos |sqrupader

Ezterilizador

Estatus(*) |

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) |

Subdirecciéon General de Productos Sanitarios
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i i S{ENSIi-II:IEIFIgSD.POLfTICASOCIAL i\g:(;?faeriiar:‘féssd;‘
gﬁ; QUEEE REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. TIPO DE RESPONSABLE

Tipo de Responsable(*) ESelecciDne.. |

Seleccione,.

Fabricante

Rep, Autorizado
Datos de Productos | xoinadaor

Ezterilizador

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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i i S{ENSIi-II:IEIFIgSD.POLfTICASOCIAL i\g:(;?faeriiar:‘féssd;‘
gﬁ; | QUEEE REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO. DATOS DEL RESPONSABLE

O @ [~ A Usuario: Solicitante RPS @ Desconectar

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de busqueda y/o alta de Responsables

Responsable

Datos del Responsable

Tipo de Entidad Empresa -

CIF(*) | Nombre (*) |

Direccion{*) | |

Localidad(*) | |

Provincia(*) - CP(*) | |
Teléfono(*) | | Fax | |
e-mail(*) | | Web | |

Buscador de Responsables

Tipo de Entidad Empresa -

Nombre o Razon 50cia||

cIF|

Direccionl

Buscar Responsable Limpiar
Volver
~ HTML I Agencia Espanola de Medicamentes v Productos Sanitarios

- 4.01 C/ Campezo 1 - Edificic 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuaric asmps@asmps.es

am Subdirecciéon General de Productos Sanitarios 18



5%5 aemgrre QMR o RO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. DATOS DEL RESPONSABLE

[ e |~] A Usuario: Solicitante RPS @ pesconectar

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de busqueda y/o alta de Responsables

Responsable

Datos del Responsable

Tipo de Entidad Persona -

Tipo de Documento [*) Tipo Identf.: - NIF (*) | |

Nombre (#*) | ler Apellido (*) | | 20 Apellido |

Direccion(*) | |

Localidad(*) [ |

Provincia(*) - CP(*) | |
Teléfono(*) I | Fax | |
e-mail(*) | | Web | |

Buscador de Responsables

Tipo de Entidad Empresa -

Nombre o Razon Socia||

CIF|

Direccion|

Buscar Responsable Limpiar
Volver
~ HTML } Anencia Espafiola de Medicamentos v Productas Sanitarios

- 4.01 C/ Campezo 1 - Edificio & - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuaric aesmps@aemps.es

am Subdirecciéon General de Productos Sanitarios



= il MINISTERIO agencia espafola de

= DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
s ‘S EIGUALDAD productos sanitarios
= =

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. BUSCADOR DE RESPONSABLES

I:l t_‘) A i Usuario: Solicitante RPS @ Desconectar

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de busqueda y/o alta de Responsables

Responsable

Datos del Responsable

Tipo de Entidad Empresa -

CIF(*) [ Nombre (*) BEAUTY |

Direccian(*) | |

Localidad(*) [ |

Provincial(*) - CP(*) | |
Telefono(*) | | Fax | |
e-mail{*) | | Web | |

Buscador de Responsables

Tipo de Entidad Empresa -
Nombre o Razon Social |E1EAUTY
CIF|
Direccionl
Buscar Responsable Limpiar

[B] [Tedos]

Una fila encontrada.
1

Lista de Responsables encontrados

Nombre —_<lcir Direccion I
BEAUTY S.L. B20388474 AVDA. BAIX LLOBREGAT, 45 Adiadir
Volver
%r- HTML Agencia Espariola de Medicamentos v Productos Sanitarios
- 4.01

C/ Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayvuds usuario semps@asemps.es

Subdirecciéon General de Productos Sanitarios 20



£ MINISTERIO agencia espaiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

=

8
- S EIGUALDAD
2 2

productos sanitarios

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. BUSCADOR DE RESPONSABLES

I:I t_‘) Al [A] Usuario: Solicitante RPS @ Desconectar
Registro de Responsables de Productos Sanitarios
Formulario de busqueda y/o alta de Responsables
Responsable

Datos del Responsable

Tipo de Entidad Empresa

-

CIF(*)

Direccion(*)

[ezozzg8474 Nombre (*)

|AVDA. BAIX LLOBREGAT., 45

Localidad(*) [BARCELONA |
Provincia(*) Barcelona - CP(*)
Teléfono(*) [zoz100200 | Fax
e-mail*) |mgranad05@aemp5.e5| web
Buscador de Responsables
Tipo de Entidad Empresa -
Nombre o Razon Social |E5EAUTY S.L.
CIF [B30288474
Direccion [AVDA. BAIX LLOBREGAT. 45
Buscar Responsable Limpiar

. [B] [Todos]

Una fila encontrada.
‘1

Lista de Responsables encontrados
jNnombre . $ck . [pirecci4p___________

BEAUTY S.L.

BE30388474

AVDA. BAIX LLOBREGAT, 45

W3~ HTML Agencia Espafiols de Medicamentos v Productos Sanitarios
C/ Campe=zo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuds usuaric semps@asmps.es

- .07

Anadir

Subdirecciéon General de Productos Sanitarios
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gﬁ; A GISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO. REPRESENTANTE AUTORIZADO

O e[ [A] Usuario: Solicitante RPS (9 pesconec

A

Registro de Responsables de Productos Sanitarios
Datos de la notificacidn

Datos de reqgistro (los campos N0 v fecha de registro se reflenaran automaticamente)

N de registro L ] Fecha Registro [ 1

Datos del Responsable

Nombre o Razdn Social (*)

|
CIF(*) |
|
|

Direccion(*)

Localidad(*)

Provincial(*) CP(*) | |
Teléfono(*) | | Fax | |
e-mail[*) | | Web | |

Anadir Besponszable |

Tipo de Responsable(*) | Rep. Autorizado w

Datos del Fabricante

Nombre o Razdn Social (*) |

Direccion | |

Localidad | |
Pais cp [ |
Teléfono | | Fax | |
e-mail | | Web | |

Anadir Fabricante

am Subdirecciéon General de Productos Sanitarios 22



i ‘i S{ENSE-II:EFSSD,POL[TICASOCIAL fﬁgséffaerﬁp:rl‘ffsd:}
ﬁé | QL REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO- BUSCADOR DE FABRICANTES (R. AUTORIZADO)

Ly
: ﬁ Usuario: Solicitante RPS @ Desconectar

C@!

e

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de busqueda y/o alta de Fabricantes

Fabricante

Datos del Fabricante

Nombre o Razdn Social (*) |

Direccion | |

Localidad | |
Pais | v| cp | |
Teléfono | | Fax | |
a-mail | | Wb | |

buscador de Fabricantes

Nombere o Razon Sucial|

Direccion |

Buscar Fabricante Limpiar

Mo se han anadido datos al listado

Yolver

am Subdireccion General de Productos Sanitarios



il o ik MINISTERIO agencia espafola de
B = DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

4 M T REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO- BUSCADOR DE FABRICANTES (R. AUTORIZADO)

@ = A Usuario: Solicitante RPS B pesconectar
Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de busqueda y/o alta de Fabricantes

Fabricante

Datos def Fabricante

Nombre o Razdn Social (*) |EXPECTR& International

Direccidn |:°\'.'t:|J Crescent, |
Localidad |New Yark |
Pais [Estados Unide: %]  ©P | |

Teléfono | | Fax | |

e-mail | | Web | |

buscador de Fabricantes

Nombre o Razon Social |EHF'ECTRA International

Direccion |A-.'d, Crescent,

Buscar Fabricante Limpiar

C[EI[M] [5][T] [Todo:]

Ura fila encontrada,
1

Lista de Fabricantes encontrados

Nombre - Direccidn I

EXPECTRA International Awvd, Crascent Anadic

Yolver

= HTML | Agencia Esparfiola de Medicamentos v Productos Sanitarios
~ 4.01 Cf Cammpezo 1 - Edificic 8 - 28022 MADRID | e-Mail; ayuds usuario sermpsi@agerned.es

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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" REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO. FORMULARIOS

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

< SE HARA UNA COMUNICACION POR CADA TIPO DE PRODUCTO.

% TODOS LOS PRODUCTOS CLASE I (I, Is, Im, Ism) PUEDEN
COMUNICARSE EN LA MISMA NOTIFICACION

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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SEHE D EGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO - FORMULARIOS

d DATOS DE LOS PRODUCTOS COMUNICADOS

> CAMPOS OBLIGATORIOS (¥)
= Nombre Comercial
= Nomenclatura utilizada (Se escoge del desplegable)
= Categoria (Se escoge del desplegable).
» Fecha de puesta en el mercado (Antes 21/03/2010).
= Clase

= Si es producto nuevo segun el RD 1662/2000, art. 3.3
(IVD, IVD Evaluacion de funcionamiento)

soleliues s01oNpold ap [elauas) uolodalipgns

26



® ‘ £ MINISTERIO afjehcia espansla da
8 4 =, DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL mmudmumc'nus y
| 1S EIGUALDAD @1 B B orcductos sanitarios

LR ~ REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIOS -

d NOMENCLATURA

» Se debe usar la GMDN, siempre que se conozca.

> Se utilizara la opcion No asignado del desplegable,
cuando no se apliqgue ninguna nomenclatura (hasta
1/05/2011)

> A partir de 1 de mayo de 2011 seréa obligatorio utilizar
una nomenclatura internacionalmente reconocida y un
codigo numeérico para la identificacion del producto

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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*: ggﬁﬁlg?D POLITICA SOCIAL m ‘u d i ;z;l.;: C"‘vr! o V
gz = oM REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIOS - CATEGORIA

X e
- b

O Diagnaostico “in vitro”

4 Implantables activos

4 Implantables No- Activos
 Dentales

 Oftalmicos y opticos

4 Utilizan radiacion para diagnostico y terapeutica
O Electromédicos/ Electromecanicos

4 Instrumentos reutilizables

1 Un solo uso

O Ayudas Técnicas para discapacitados
O Equipamiento hospitalario

Subdireccion General de Productos Sanitarios



HEESS DEGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO - EORMULARIOS -

d CATEGORIA

SI DOS O MAS CATEGORIAS RESULTARAN
APLICABLES, SE SELECCIONARA AQUELLA
SITUADA EN EL ORDEN SUPERIOR DEL
LISTADO

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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" REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO - PRODUCTOS CLASE |

O CLASE (93/42/EEC)

»Clase |

»Clase | esteril (Is)

» Clase | con funcion de medicion (Im)

» Clase | estéril con funcion de medicion (Ism)

Subdirecciéon General de Productos Sanitarios 30



" REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO - DATOS FORMULARIOS
AGRUPACIONES, ESTERILIZADOS Y PRODUCTOS A MEDIDA

d CLASE
> 1-93/42/EEC » AIMD-90/385/EEC
> 15-93/42/EEC > IVD- 98/79/EC
» Im-93/42/EEC > LA-98/79/EC
> Ism- 93/42/EEC > LB-98/79/EC
> 11a-93/42/EEC » ST-98/79/EC

> 11b- 93/42/EEC
> 111- 93/42/EEC

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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E IGUALDAD

- | }454
= =

phry
= :. £ MINISTERIO agencia espafola de
* o =5 DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL ‘.I Il medicamentos y

productos sanitarios

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO - FORMULARIOS

d DATOS DE LOS PRODUCTOS COMUNICADOS
» CAMPOS NO OBLIGATORIOS

Otros nombres comerciales

Modelo

Caodigo grupo genérico (Obligatorio a partir 1/05/11)

Grupo genérico

Finalidad prevista

Descripcion en Espariol

Descripcion en inglés

Paises en los que se comercializa

Caracteristicas relevantes (1D, I1VVD Evaluaciéon funcionamiento)
Fabricante productos individuales (Agrupaciones, Esterilizados)
N° ON (Productos individuales de Agrupaciones y Esterilizados)

Subdireccion General de Productos Sanitarios 32
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:ﬁ E‘ MINISTERIO agencia espafola de

| DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y

_ S EIGUALDAD o productos sanitarios
&2

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO-PRODUCTOS CLASE I-

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Cornunicacian *ﬂ*l

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | Clase I W
Productos a Medida
Relacion de Producios In Vitro )
In Vitro Evaluacidn de Funcionamie
Productas Agrupados

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han anadido datos al listado

Anadir Productos Clase |

Comentarios

Enviar firma

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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P 2 glENsli-II:EFSSD.POLfTICASOCIAL ;gs;cwfaeriiar:‘tcrlfsdi
Eﬁ? QUESE REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -PRODUCTOS CLASE I-

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primmera Cormunicacian Vl

TIPDO DE PRODUCTOS QUE SE COMUMNICAM() | Clase 1 Vl

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han afniadido datos al listado

Anadir Productos Claze |

Comentarios

Enviar firma

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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" g MINISTERIO agencia espanola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y
: S EIGUALDAD @ productos sanitarios

M

@ [ &

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIO PRODUCTOS CLASE I-

Usuario: Solicitante RPS

Registro de Responsables de Productos Sanitaros

@ Desconaectar

Listado de Productos Sanitarios Clase I

Datos del Producto Clase I

Formulario de alta de Productos Clase I

Mo se han afiadido datos al listado

Nombre Comercial (%)

Otos Mombres Conmerciales

Tipo de Producho

Modelo

Producto Esterl(*) O si (O MNo
Producto con funciones de Medicién(*) () si () No
Clase

Nomenclatura (%)

Cédigo Grupo GCendrico

Clase I

1-93 /42 fEEC

[seleccione.. |

Nombre Grupo Genérico

ESP |

Categoral(*)

Finalidad prewvista

[seleccione..

IMG

Fecha de Puesta en Mercado

DescHpcidn en Espaniol

DescHpcidgn en Inglés

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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gﬁ; A GISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIOS PRODUCTOS CLASE I-

[ %Al A] Usuario: Solicitante RPS 9 pescon

A

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de alta de Productos Clase I

Listado de Productos Sanitarios Clase 1

Mo se han afiadido datos al listado

Datos del Producto Clase I

Nombre Comercial (*) |AF'(':JSITO DERMD ¥

Dtros Nombres Comerciales |

Tipo de Producto Clase I
Modelo |
Producto Estenl(*) @ Si O No Método de esterilizacion(*) | Gxido de Ftilena ¥
Seleccione,,
Producto con funciones i ‘Oxido de Ftileno
de Medicién(*) O si ® Mo Radiacién
|Calar Himeda
tlase Is-93calor Secn
Ctrosz
Nomenclatura(*) | GMDN V|
Cédigo Grupo Genérico [11315 |

am Subdireccion General de Productos Sanitarios



= MINISTERIO
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
, S EIGUALDAD
= 2

Datos del Producto Clase ]

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIO - PRODUCTO CLASE I-

Nombre Comercial (*)

Otros Nombres Comerciales
Tipo de Producto

Modelo

Producto Esteril(*) ® si

Producto con funciones 'O g
de Medicion(*)

Clase

Nomenclatura(*)

Codigo Grupo Genético

APOSITO DERMO ¥

Clase

O No Método de esterilizacién(*) | Oxido de Eilena ¥

I@I‘«In

15-93/42 /EEC

GMDN hi

EE—

ECRI

Nombre Grupo Genérico APOSITOS

EDMS FESSINGS

Categona(*)

Finalidad prevista

ING

Mo Asignada
tras

Un salo uso

am

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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iﬁkz oo ) Bt
e REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIOS - PRODUCTO CLASE |

Categoria(*) Un ol uso v
Finalidad prevista Diagnastico 'In vitra"
f Irnplantables Adivos
PROTECCION DE HERIDA% FRENTE & AGENTES EXTERNO: Implantables No-Adtivas
Dentales
Oftalmicas v apticos

Utilizan Radiacion para diagnastico y terapedtica

Fecha de Puesta en Mercado Elactramedicas/ Mecanicos
Instrumnentos Reutilizables
Descripcion en Espanal Un sola uso
: : Ayudas tecnicas para discapactados
APOSITO AUTOADHESIVO ESTERIL DE POLIURETANO CON ADHESIVO |Equipamienta hospitalario 1100 SIN TEJER

Descripcion en Ingles

STERILE POLTURETHANE AUTOADHESIVE DRESSING WITH AN HIPOALERGIC ADHESIVE IND A NON WOVEN CENTRAL CONPRESS

Subdireccion General de Productos Sanitarios 38



RS SR eeoan Q)i
292 om::: REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO ~FORMULARIOS - CLASE |

| FECHA PUESTA EN MERCADO |

Fecha de Puesta en Marcado 26012041 @ x

! Enero, 2011 ’

Descripcion en Espanol

e |Lun Mar Mie Jug Vie 520 Dom) Y CONPRESA CENTRAL DE TEJIDO SIN TEJER
i), 1 2
13 43 6 7 8 4
2010 1012 13 410 18
31718130 n 3
4

3

g

APOSITO AUTOADHESIVO ESTERIL DE POLIURETA

Descripcion en Ingles

STERILE POLYURETHANE AUTOADHESIVE DRESSIN [VE JD & NON WOVEN CENTRAL COMPRESS

u (w8 u
i1

Paises donde se comergializa: Selectionat fecha

En el EEE y Suiza

am Subdireccion General de Productos Sanitarios



agencia espanola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y

Eﬁ% S L “ REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIOS- PRODUCTO CLASE I-

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

[0 ar [0 ee [Jee [ cu [J ey [Jcz [Joe []ok [Jee []es
e 0fr [Jee [Jer [Jwo [Jxe [ s [ m[Jwu[]
(0w 0w O wr [0~ [ ~o e [ et [ ro [ se [ st
[ sk

Paises candidatos
[]ur [] TR
Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza |:|

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Yolver

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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= £ MINISTERIO agencia espariola de

my  DE SANIDAD POLITICA SOCIAL m fedlcamentos y
- S EIGUALDA! productos sanitarios
=

" proCEDIMIENTS TRE A RT TES M BRO LA S LB B =Ios

- PRODUCTO CLASE |-

Listado de Productos Sanitarios Clase I

Listado de Productos Sanitarios
Mombre Comercial|Tipo de Producté|accidn|

APGSITO DERMO ¥ 1 & =

Datos del Producto Clase I

Nombre Comercial(+) |

Otros Nombres Comerciales |

Tipo de Producto Clase I

Modelo |

Producto Esterl(*) @ Si C} No Método de estenlizacidn(*) | Seleccione., hd

Producto con funciones .
de Medicién (+) O s @® no
1s-93742 fEEC

Clase

Nomenclatura(*) | GMDN b |

Cédigo Grupo Genérico [11315

Mombre Grupo Genérico APGSITOS E5P DRESSINGS ING
Categoral*) |Un salo uso b

Finalidad prevista

|PROTECCI@N DE HERIDAI FRENTE A AGENTES EEXTERNOS ‘

am Subdireccion General de Productos Sanitarios



<2 e MEEE REsISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIOS
~ PRODUCTOS A MEDIDA -

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) |F'rirnera Carunicacion V|

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | Productas a Medida \F|

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han anadide datos al listado

MPadir Productoz a Medida

Comentarios

Enviar firma

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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g MINISTERIO agencia espafola de
== DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
S EIGUALDAD productos sanitarios
=

i\

REGISTRO DE RESPONSABLES PR
PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMU

— PRODUCTOS A MEDIDA -

ODUCTOS SANITARIOS
LARIOS

Formulario de edicion de Productos a Medida

Listado de Productos Sanitarios a Medida

Listado de Productos Sanitarios

MNombre Comercial 2[Tipo de Producté/accidn|

PROTESIS DEMTAL DEMTALAID 2 _}r x
Datos delf Producto a Medida
Mombre Connercial () | |
Tipo de Producto a Medida
rModelo | |
Clase (*) [ 1-33742/EEC |
Momenclatura(*) | GMO W |
todigo Grupo Genérico [17845 |
Nombre Grupo Genérico PROTESIS PARCLAL | ESP DEMTURE PARTIAL ING
Categoral®]) | Dentalas b

Finalidad prevista

SUSTITUCION PARCIAL DE LOS DIEMTES MATURLLES

Fecha de Puesta en Mercado Eﬁ x

Descripcidn en Espaniol

PEROTESIS FARCIAL EEMOVIELE POR EL PACIENTE QUE SUSTITUYE A TNO O MAS DIENTES DE UNA MANDIEULA. ESTAL FAERICADA POR 3
ML ESTRUCTURA DE METAL REVESTIDA CON ACRILICO ~
Descrpcion en Inglés

DENTAL FPROSTHESIS REMOVAELE EY THE PATIENT EEFPLACING ONE OF MORE OF THE MATURAL TEETH IN CHME JAW,., iT IS MADE O A ~
METAL FRAMEWORE OVERLAID WITH ACRYLIC b

am

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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ki MINISTERIO agencia espafola de
= DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

T REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

S EIGUALDAD
&

PROCEDIMIENTO TELEMATICO -FORMULARIOS
— PRODUCTOS A MEDIDA -

Usuario: Solicitante RPS
Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Datos de la notificacian

Datos de registro (los campos N2 vy fecha de registro se rellenaran automaticarmente)

@ Dascon:

L 1 Fecha Registro L 1

M2 de registro

Datos def Responsable

[Dertalzid 5.1
EERECERED

Mombre o Razdn Social (*)

CIF(*)

|auda. Baix Llobregat 25-27

Direccidn ()

Localidad (*) |Barce|0na

Prowvincia(*) CP(*+) [oga1s
Teléfono(*+) [soz=0oz00 | Fax [ |
e-mail(*) |l‘ngranados@aemps.es| Web | |

Afadir Responsable

Tipo de Responsable(™) | Fabricante

Datos de Productos Comunicados

Estatus (*) | Frirmera Comunicacian

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUMNICAMNCY) | Productos a Medida

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Listado de Productos Sanitarios

Mombre Comercial 2[Tipo de Producté|accian|

PROTESIS DEMTAL DEMTALAID 2

Afadir Productosz a Medida

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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i glENslmggD.POLfTICASOCIAL f}\gs;ci‘:aerﬁiarl‘tcrlis_di
Eﬁé S SR REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO —-FORMULARIOS - IVD

Datos de Producios Comunicados

Estatus(*) | Primera Comunicacion ¥

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICANCY) | In Vitro b4

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitados

Mo se han afiadido datos al listado

Anadir Productos In vitro

Comentarios

Enviar firma

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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EpW T MINSTERIO ST dsHanAlarda
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
IGUALDAD &} productos sanitarios

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS
- 1VD, IVD EVALUACION DE FUNCIONAMIENTO -

O CLASE

»1VD-98/79/EC (Para todos lo productos excepto
los del Anexo Il y los de autodiagndstico).

»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 autodiagnostico).

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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SLNslmgSD, POLITICA SOCIAL f}.gee ;Cifaeni pearl‘f clfs_di
Eﬁ% S SR REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO — FORMULARIOS - IVD, IVD EVALUACION DE
FUNCIONAMIENTO

Formulario de alta de Productos In Yitro

Listado de Productos Sanitarios In ¥Witro

Mo se han afiadido datos al listado

Datos del Producto In Vitro

Hombre Comercial (*) |

Otos Mombres Comerciales |

Tipo de Producto In Yitro

Modealo |

Clase (%) | b |

Nomenclatura () | P |

Codigo Grupo Genérico | |

Mombre Grupo Genérico | ESP IMNG
Categora Diagndstico "In wvitro™

Uso

iSe brata de un producto nuevo? (Segin R.D. 1662 /2000 art. 3,3} (*) ) 5i () Mo

Caracteristicas relevantes (Indicar como mininmo el analito a detectar y el método analitico)

Fecha de Puesta en Mercado I:I m }(.

Drescripcidon en Espafiol

Descrpcidn en Inglés

am Subdirecciéon General de Productos Sanitarios
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Eple T MINISTERIO AeHcia sEpanbIEda
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamantos 'y
; E IGUALDAD @ productos sanitarios

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

(1 DEFINICION AGRUPACIONES (Articulo 14 RD
1591/2009 sobre productos sanitarios)

Productos con marcado CE agrupados para ser
utilizados conforme a su finalidad y dentro de los
limites de utilizacion previstos por sus fabricantes,
con el fin de ponerlos en el mercado como
sistemas, conjuntos o equipos para procedimientos
médicos o quirdrgicos

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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Eﬁé e I D EGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*] | Primera Camunicacian %

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(Y) | (Sl ladepaptalyh] s-aleE

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitaros

Mo se han anadido datos al listado

Anadir Productos Agrupados

Comentaros

Enviar firma

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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E‘ MINISTERIO agencia espafola de
; DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y
S .I I.

a2

T REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

Formulario de alta de Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

Mo se han afiadido datos al listado

Datos de la Agrupacion

Nombre Comercial (*) |

Otros Nombres Comerciales |

Tipo de Producto Agrupados

Se asterliza la -
agrupacidon [*) O St O o

Clase |

Nomenclatura |

Cadigo Grupo Genérico |

ESP ING

Nombre Grupo Genérico

Categoria |

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

No se han afiadido datos al listado

Anadir Productos Individuales Agrupados

Finalidad prevista

Fecha de Puesta en Mercado ]:l ﬁ }C

M subdireccion General de Productos Sanitarios | >




5%; A GISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

" L L
e | ~] A Usuario: Solicitante RPS 9 pesconectar

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de alta de Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

Mo se han anadido datos al listado

Datos de la Agrupacion

Nombre Comercial (*) |

Ot-os5 Hombres Comerciales |

Tipo de Producto Agrupados

Se esterliza la .
agrupacion [*) O s @ Mo

Codigo Grupo Genérico | |

Mombre Grupo ESp | ING
Genérco

Categoria




L MINSTERO TICA SOCIAL f}\gs;ci‘:aerﬁiarl‘tcrlfs_di
Eﬁé SR SR REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

Finalidad prevista

ATTMENTO DE TEJIDO SUAVE DE LA DERMISZ FACTAL PARA CORRECCICN DE ARRUGAZ ¥ REMODELACION DE LOS LABIOS.

Fecha de Puesta en Mercado ﬁ }(_

DescHpcion en Espanol

EIT FORMADO POR 1 JERINGA PRECARGADAL CON 15ML DE GEL DE ACIDO HIALURONICO RETICULADO ESTERIL A4 CONCEWNTRACION DE ™
2EMG/ML, ¥ 2 AGUJAS ESTERILES DE UN SOLO TS0 276 b
Descripcion en Inglés

KEIT INCLUDING A PRE-CHARGED SY¥RIMNGE WITH 15 ML SITERILE CROSS-LINKED HYALURCHNIC ACID GEL Z5MG/ML CONCENTRATED AND 2 ™~
SINGLE U3ZE STERILE MEEDLES Z7G b

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

[Jar [Jee [Jee []cu [] cv []cz [] oe [] ok []ee [] es
et fr[Jee [Jer [ no []xe[] 1s [] 17 [] ux [] o7
Jw [ w O wr [0~ [Ono e[ er [ ro [ se [ st
[ sk

Paises candidatos

O ur ] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza I:l

Paises fuera del EEE ¥ Suiza donde se comercializa

£ Anadir ]

m ;

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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/¥ MINISTERIO

i\

S EIGUALDAD
&

agencia espanola de
== DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

T REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

Formulario de edicion de Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

Datos de la Agrupacion

Listado de Productos Sanitarios

Nombre Comercial =

KIT DE ACIDG HIALURGNICS BEAUTY 5

Tipo de Producté|fzcicn

Mombre Comercial (*)

Otros Nombres Comerciales
Tipo de Producto

Se esteriliza la
agrupacion (*)

tlase

Momenclatura

Cadigo Grupo Genérico
Nombre Grupo Genérico

Categora

|MARCA B HYALURCOMIC ACID KIT

Agrupados

| v

| v

MATERIAL RECONSTRUCTIVO TISULAR ACIDG HYALURGNICO SIN‘I E5P

TISSUE RECONSTRUCTIVE MATERIAL , SYNTHETIC HYALURONIC Al ING

W

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

am
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g MINISTERIO agencia espafola de
'Q EDIEGSSH.ISRSIPOLITICA SOCIAL m medicamentos y
=

productos sanitarios

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIO PRODUCTOS

INDIVIDUALES EN LAS AGRUPACIONES

Fabricante
Mombre o Razdén Social [BEALTY S.L.
CIF [e-20=222474

Anadir Responsable

Datos del Producto Individual de Iz Agrupacion

Mombre Comercial () [AciDo HIALURGHNICO BEAUTY

Otros Nombres Comerciales |

Tipo de Producto Individuales Agrupados

rModelo |

Producto Esteril (*) & si ) Mo mMétodo de esterilizacidn (+) | Calor Himedao v|

Clase (*) [111-23/42/EES ~|

Nomenclabura | GO s |

Marcado CE [o1z=

cédigo Grupo Genérico [17s7e

Mombre Grupo Gendrico MATERIAL RECOMNSTRUCTIVG TISULAR, ACIDS HYALURSHICO S| ESP TISSUE RECOMSTRUCTIVE MATERIAL, SYNTHETIC HYALURONIC | ING
Categoria | Implantables Mo-Acivas s

Finalidad prevista

AUMENTO DE TEJIDO SUAVE DE LA DERMIS FACIAL. CORRECCION DE ARRUGAS ¥ REMODELACICN DE LAEBIOS |

Descrpcidn en Espafiol

|JERII‘-IGJL PRECARGADA COM 15 ML DE GEL DE ACIDO HYALUROWNICO RETICULADD ESTERIL, A COMNCEMNTRACION DE 25 MG/ML,

-
ESTAEILIZADC PARL ST DURAEILIDAD. v|
Drescrpcidon en Inglés
15ML IMN FRECHARGED SIYRIMNGE OF STERILE CROSI-LINKED HYALUROMNIC ACID-EBASED GEL, 25 HMG/ML CONCENTRATED, AND STAEILIZED 25
FOR ITS DURAEBILITY l

Anadir

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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==

MINISTERIO
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

agencia espafiola de
medicamentos y
® productos sanitarios

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

DATOS AGRUPACION

Formulario de edicion de Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

Una fila encontrada.
1

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial 4[Tipo de Producté{Accidn|

ACIDG HIALURGNICS BEAUTY 5 &
Datos de la Agrupacion
Nombre Comercial (*) |
Otros Nombres Comercialas |
Agrupados

Tipo de Producto

Se esteriliza la
agrupacion [*)

Clase

Nomenclatura

Cidigo Grupo Genérico
MNombre Grupo Genérico

Categoria

Mo Asignado b

MATERIAL RECONSTRUCTIVO TISULAR, SCIDO HIALURGNICSD SINi ESP

TISSUE RECOMSTRUCTIWE MATERIAL, SYNTHETIC HYALURCNIC Ad ING

[ v

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

2 filas, mostrando todas,
1

Listado de Productos Sanitarios

Nombre Comercial +[Tipo de Producté{accidn|
g3
& %

ACIDO HIALURONICS BEAUTY a5

MEEDLE 35

Volver

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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T REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

Datos def Responsable

Tipo de Entidad | Ermpresa w

CIF(*) [e20z33474 Mombre (*) BEAUTY S.L.

Direccidn(*]) |ﬁVDR. BAlk LLOBREGAT, 45 |
Localidad(*) [BaRCELONA |
Provincia(*) Barcelons % | pais(*) Espafia w CP(*) 05415 |
Teléfono (*) [s0z100200 | Fax | |

e-mail (*) |mgranados@aemps.es|web | |

Anadir Besponzable

Tipo de Responsable(*)

Datos de Productos Cormnicados

Estatus(*) | Prirmera Cormmunicacian

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAM(*]) | Productos Agrupados

Pelacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Una fila encontrada,
1

Listado de Productos Sanitarios
Mombre Comercial 4#[Tipo de Producté|accidn|

KIT DE ACIDO HIALURGNICO BEAUTY 5 By

3

Subdireccion General de Productos Sanitarios



BERS— REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS. AGRUPACIONES

0 AGRUPACION CON OTROS PRODUCTOS NO
PRODUCTOS SANITARIOS

En el caso de que la Agrupacion contenga otros
productos que no sean productos sanitarios (por
ejemplo, un medicamento u otro tipo de producto),
se indicara en el apartado Comentarios de la
agrupacion con informacion suficiente para la

Identificacion de estos productos .

‘m Subdireccion General de Productos Sanitarios

57



iy

* £ MINISTERIO agencia espaiiola de
L =5 DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
o] productos sanitarios
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& =

b7
g

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS.
RESPONSABLE ESTERILIZADOR

1 PRODUCTOS ESTERILIZADOS

» PRODUCTO INDIVIDUAL

> AGRUPACION

= E| Responsable es solo ESTERILIZADOR

» El Responsable es AGRUPADOR Y ESTERILIZADOR

Subdirecciéon General de Productos Sanitarios
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gﬁ; | QUEEE REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIO.
ESTERILIZADOR DE PRODUCTO INDIVIDUAL

Anadir Besponzable

Tipo de Responsable(*) | Esterilizador V|

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Comunicacian #

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | Productos Esterilizados v

Belacion de Productos

Llistado de Productos Sanitarios

Mo se han anadido datos al listado

Anadir Productos Esterilizados

Comentarios

am Subdirecciéon General de Productos Sanitarios



gﬁ; M GISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO,
FORMULARIO PRODUCTO ESTERILIZADO INDIVIDUAL

Formulario de alta de Productos Esterilizado

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han afadido datos al listado

Fabricante

Mormbre o Razdn Social
CIF

Anadir Hezponzable

Datos def Producto Esterilizado

Nombre Comercial () | |

Tipo de Producto Esterilizado
Modelo | |
Producto Esteril _ Método de esterlizacion -
* IE} Si {:} Mo 4y | Seleccione..
*) () Selec ione. (v
= CClane,, 1
Oxido de Etilena
Clase (*) Radiacidn Vl

Calor Himedo

Momenclatura (*) Calar Seco w

Stros
Marcado CE | |

Cadigo Grupo Genérco | |

Nombre Grupo

pgl ESP | ING
Genérico

Categora [*) | i
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ﬁé | QL REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS.
RESPONSABLE: ESTERILIZADOR DE AGRUPACIONES

Anadir Besponzable

Tipo de Responsablel | Ezterilizadar w |

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) |F‘rimera Cormunicacion Vl

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE cumumcnm[*@ﬁ Agrupados )

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han anadido datos al listado

@ruductus AgrupD

Comentaros

Enwiar firma

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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fﬁ? QUL REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIOS
RESPONSABLE AGRUPADOR Y ESTERILIZADOR /ESTERILIZADOR AGRUPACIONES

Formulario de edicion de Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitardios Agrupados

Listado de Productos Sanitarios
Mombre Comercial  =[Tipo de Pruduc:tﬁ

kit para cirugia abdominal 3 _:r X

Datos de Iz Agrupacion

Mombre Comercial(*) |

Otros Mombres Comerciales |

Tipo de Producto Agrupados

Se asteriliza la _ = = A A . -
e
agrupacién (*) @ Si {:} Mo Méetodo de esterlizacion(*) | oxido de Etileno |

Clase | ot |

Nomenclatura |

Codigo Grupo Genérco

ESP ING

Mombre Grupo Genérico

Categoria |

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

Mo se han afadido datos al listado

Finalidad prevista

Cirugia abdominal

Fecha de Puesta en Mercado 10/02/2011 ﬁ }C

am Subdireccion General de Productos Sanitarios



£ MINISTERIO

i == DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL ;ee(;ffamentcn&s ;
gﬁ; QL REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO TELEMATICO, FORMULARIO
RESPONSABLE AGRUPADOR Y ESTERILIZADOR

naair Hesponsaonle
L
Tipo de Responsable | Agrupador V}

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Comunicacian V|

TIPD DE PRODUCTOS QUE SE EDMUNIEAN(*@FDductDE Agrupados 5 il

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitaros

Mo se han afiadido datos al listado

@il Productos Agl@

Comentarios

Enviar firma

am Subdireccion General de Productos Sanitarios
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=%  DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m.n‘w‘camms v
1'% EIGUALDAD 0 productos s

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
FIRMA Y ENVIO NOTIFICACION

La insercion en el Registro se ha realizado correctamente,

Datos de registro

Codigo de Expediente: RP3/34/2010

Fecha Registro: 12/04/2010 12:46:04

N® registro General: 114323
Dficina: REGISTRO TELEMATICO (OFSANLOO00)

NO registro Oficina: 559332

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
FIRMA Y ENVIO NOTIFICACION

1 DATOS ACUSE DE RECIBO (e-mail del solicitante)
»N° de expediente

»Nombre del producto
»Clase

»Modelo (Si procede)
»Empresa/Nombre y Apellido
» CIF/NIF/Otros

»Fecha de la notificacion

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
APLICACION TELEMATICA

0 COMUNICACION MODIFICACIONES
» Productos puestos en el mercado antes 21/03/2010
* Tratados como productos nuevos.

Si el cambio afecta al nombre comercial del producto,
se hara 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 excepcion del nombre y razdn social)
* Nombre comercial (Clase | y IVD)

Subdireccion General de Productos Sanitarios
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T g MINISTERIO agencia espariola de

== DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

#71Y  EIGUALDAD @ productos sanitarios
s

REGISTRO DE RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS

CONSULTAS y SUGERENCIAS: rps@aemps.es

i MUCHAS GRACIAS!!
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