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1 INTRODUCCION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha adoptado una iniciativa para
qgue las diferentes empresas realicen los tramites relativos a la certificacién de marcado CE y a la
certificacion de la norma ISO 13485 de forma telematica a través de la aplicacién informatica CNCps —
Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios.

La presente version del documento incluye la adaptacion de la herramienta CNCps al Reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios (MDR), Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos sanitarios de
diagndstico “In vitro” (IVDR)y al pago por precios publicos.

2 ENTRADA AL SISTEMA

2.1 Requisitos de acceso

La aplicacién requiere que todo usuario que vaya a acceder, esté registrado como usuario autorizado
en la aplicacion informatica CNCps.

En caso de que no estar registrado previamente o existan problemas utilizando los usuarios de otras
aplicaciones, debe solicitar los accesos a través de la siguiente direccién Portal de peticiones AEMPS -
Service Desk de AEMPS Service Desk.

Portal de peticiones AEMPS — Service Desk

Antes de todo, deben de darse de alta en nuestra plataforma de soporte informatico en Portal de
peticiones AEMPS - Service Desk . Una vez dentro de la aplicacién, proceda a solicitar las credenciales
de acceso a la aplicacion CNCps. Para esto, debe de crear un ticket de solciitud de acceso clicando en
en GESTION DE ACCESOS — SOLICITUD DE ACCESO. Debe de completar los campos obligatorios del
formulario electrénico.

AEMPS Service Desk

.I I I Portal de petidones AEMPS

Bierwenidos al portal de petidiones de la AEMPS

What do you need help with?

:Con qué necesita ayuda? Q
Buscar ayuda

Consultas Solicitud de acceso 8+ Modificacion de
Permite soliditar acceso a permisos/roles
las aplicaciones de la Utilice esta opcion si ya tiene
AEMPS acceso a alguna de las
Incidendcias aplicaciones vy reguiere

modificar o eliminar permizos,
Soporte

Los campos deben de cumplimentarse segun los siguiente:
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e En el campo ASUNTO, indicar “CNCps credenciales de acceso”
e En el menu desplegable APLICACION — MODULO, escoger la aplicaciéon “CNCps”

e En el campo DESCRIPCION indicar la siguiente informacién”

Datos del usuario

Nombre
Apellidos
NIF
Pais
Correo electrénico
Perfil de usuario
1. Solicitante
2. Solicitante contabilidad (sélo tendrd acceso al pago de facturas)

O O 0O O O O

Datos de la entidad, o entidades, a la que se tiene que asociar

Nombre de la entidad

o
o CIF
o Pais

Junto con los datos indicados, debe adjuntarse ademds la siguiente documentacion para la
autorizacion:

Documentacion para Autorizacidon de representacion para el uso de la aplicacion CNCps:

= Documento cumplimentado de "Autorizacién de representacion para solicitar el uso de la aplicacion de CNCps”
= Fotocopia del documento de identidad de la persona que autoriza

= Fotocopia del documento de identidad de la persona autorizada

= Fotocopia de las escrituras donde conste la capacidad de obrar del interesado en representacion de la empresa

Una vez realizado el trdmite, se gestionard el alta por parte de la AEMPS, para que pueda acceder tan
pronto como sea posible a la aplicacidn. Serd informado acerca del estado de su solicitud a través de
comentarios en el ticket de solicitud de acceso enviado. Puede identifcar el ticket a través del nimero
PSU correspondiente.

IMPORTANTE:Este registro valdrd tanto para solicitar las credenciales para acceder a CNCps, como
para posteriormente poder enviar cualquier incidencia o consulta con respecto a la aplicacion.
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Iniciar sesion

Instrucciones para la autenticacidn o el alta en 2l sistema

Desde aqui podrd facerncs legar Bs peticiones & incidencias que tenda en relBcidn con bBs distintas
aplicciones infarm aticas gestionadas por B AEMPS,

Sinotabapenb AEMPS yas B primem var que aoneds, debard registares 0omo NUSwo LELETn
pinchando elenbos Registate pam obtensr ura cuenta. Ura vez registado, 2l Cades de wswario que
deber imtroducir s2@ B dirsocidn de comeo electrdnios gom pleta oon B quess registrd,

Enel@s0 que su 0o rreo sea @aem ps.es, 50 05digo de usuario serd la parte anterioral @rcter @.
Sitiene problemas pa@ conectarss 3 este sistema o pa@ crEa rel LSRN, puste ponerse enoomactooon
nosotios a taves del buzdn pmo@aem pees

Por dtim o, ke imformamos que i no funciona oo con Internet Exploner, ensu lumar ke
recomendamos que wtilice los navegadores Microsoft Edge, Google Chrome, Opera o Mozilla
Firefou.

Mom bre de uswErio

Contrassa

@ Mamtensr inicads b s=sidn

2.2 Portal de entrada a CNCps

La aplicacion CNCps estd disponible en el siguiente enlace:
https://sinaem.agemed.es/CNCps/Login.aspx o desde la Sede Electrdnica de la pagina de la agencia:
https://sede.aemps.gob.es/ON/ON0318.html

El acceso al sistema se realizara con el par usuario y contraseia.

HeTEO. NC pf’g . CNCps - Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios
- . Yersion 1.3.16.1 - = Manual de uspario - | User manual

Pagina principal AEMPS Service Desk

CNCps - CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

IHIC R SESKON

ACCESO A CNCPS - CENTRO MACIONAL DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS SAHITARIOS

Especifique su nombre de usuario y contrasefia correspondientes a su Registro de Usuario de la AEMPE,

Informacién de cuenta

Mombre de usuario:

Contrasefia:

Restablecer contrasefia

IMPORTANTE: En caso no recuerde su contrasefia y desee restablecerla, clicar el botdn
RESTABLECER CONTRASENA. La aplicacién le pedira el USUARIO con el que se registré en su mo-
mento. En caso el email registrado no sea el que actualmente tiene, debe de solicitar su actualiza-
cion desde la aplicacidn Service Desk
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3 INICIAR BORRADOR DE LA PRESOLICITUD

3.1 Paso 1. Seleccion del tipo de procedimiento

La creacion de solicitudes solo estd disponible para el perfil “Solicitante”. El perfil “Solicitante
Contabilidad” no tiene acceso a esta funcionalidad.

Para iniciar una presolicitud, debemos de escoger entre los diferentes procedimientos recogidos en el
PASO 1 (punto 1). Los procedimientos se encuentran organizados en 3 grandes bloques, dependiendo
de si su presolicitud es de tipo MDR o IVDR, Seguimiento de productos sanitarios MDD/IVDD o
Certificacién UNE-EN I1SO 13485. Una vez seleccionado el procedimiento, clicar en el botdn “Seleccione
un tipo de procedimiento” para confirmar.

NUEVA SOLICITUD A PRESUPUESTAR

Paso 1. SELECCION DEL TIPO DE PROCEDIMIENTO
Seleccione el tipo de procedimiento deseado y pulse sobre el boton inferior del formulario para acceder a los tipos de Solicitudes

Elija el tipo de Procedimiento:

= 4 Organismo Notificado - Test
# L MARCADO CE DE PRODUCTOS SANITARIOS (MDR e TVDR)
¥ ) SEGUIMIENTO CE DE PRODUCTOS SANITARIOS (MDD e IVDD)
¥ L) CERTIFICACION NORMA UNE - EN ISO 13485

Seleccione un tipo de procedimiento

Procedimientos de evaluacion de conformidad para el MARCADO CE DE PRODUCTOS MDR e IVDR:

Elija el tipo de Procedimiento:
=l ¥ Organismo Notificado - Test
= i) MARCAD®O CE DE PRODUCTOS SANITARIOS (MOR e IVDR)
El SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD {Anexo I¥ {Cap I & I11))
£ SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD {Anexo IX (Cap I 11 & III})
El EXAMEN UE DE TIPO ¥ ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD (&n. X)
£l ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA PRODUCCION PARA PRODUCTOS CLASE ITa (An. X1 sec 10)
[J ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA PRODUCCION PARA PRODUCTOS CLASE Is, Im, Iry Clase As (An XI Part A)
EJ DICTAMEN SOBRE LA CONFORMIDAD DE PS (Art. 117 MDR)
£ REETIQUETADC, REACONDICIONADS Y REEMBALADC (Art15)
£l SISTEMAS Y KITS PARA PROCEDIMIENTOS (Art. 22 MDR)
£l AUDITORIA DE SEGUIMIENTO © RECERTIFICACION DE CE
[J EVALUACION PERIGDICA MUESTRAL
EJ SEGUIMIENTO POST-CERTIFICACION
* L SEGUIMIENTC CE DE PRODUCTOS SANITARIOS (MDD & IVDD)
¥ ) CERTIFICACION NORMA UNE - EN IS0 13485

Seleccione un tipo de procedimiento
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Procedimientos para el seguimiento de productos sanitarios bajo directiva MDD/IVDD:

Paso 1. SELeccion peL TiPo DE PROCEDIMIENTO
Seleccione el tipo de procedimiento deseado y pulse sobre el botén inferior del formulario para acceder a los tipos de Solicitudes
Elija el tipo de Procedimiento:
=8 Qrganismo Motificade - Test
() MARCADO CE DE PRODUCTOS SANITARIOS (MOR e IVDR)
& 2 SEGUIMIENTO CE DE PRODUCTOS SANITARICS (MDD & IVDD)
£l GARANTEA CALIDAD TOTAL
[£) GARANTIA CALTDAD TOTAL y EXAMEN CE DISENO
[E] GARANTIA CALIDAD TOTAL, EXAMEN CE DISENO y VERIFICACION LOTES
[Z) DECLARACION CE CONFORMIDAD y GARANTIA CALIDAD PRODUCCION
£l DECLARACION CE CONFORMIDAD y GARANTIA CALIDAD PRODUCTO
[£) EXAMEN CE TIPO y GARANTIA CALIDAD PRODUCCIGN
[£] EXAMEN CE TIPO, GARANTIA CALTDAD PRODUCCION y VERIFICACION LOTES
[E] DECLARACION CE CONFORMIDAD v EXAMEN CE DISENO
[E] AUDITORIA DE SEGUIMIENTO CE
[E] SEGUIMIENTO POST-CERTIFICACION
{0 CERTIFICACION NORMA UNE - EN ISO 13485

Seleccione un fipo de procedimiento

Una vez confirmado el tipo de procedimiento, aparecera una ventana en el que debe seleccionar el tipo
de presolicitud en el desplegable. La seleccidn se confirmara en el botdn azul “ACEPTAR”.

Es importante que el procedimiento y el tipo de presolicitud seleccionado sea el adecuado, puesto que
los documentos a cargar y el pago de tasas dependera de ello.

NuEVA SOLICITUD A PRESUPUESTAR

Paso 1. SELECcION DEL TiPo DE PROCEDIMIENTO

Seleccione el tipo de procedimiento deseado y pulse sobre el botdn inferior del formulario para acceder a los tipos de Solicitudes

Elija el tipo de Proces
E 9 organismo Noti Seleccion de Tipo de Solicitud
53 MARCADO CE
%] sISTEMA DI ) [Cerrar]
B TR Tipo: .
) Examen u
g Eigzm | SOLICITUD INICIAL "“':EPlar
B onEr NUEVO PROIE)UCTO )
® reerquerail MODIFICACIC')N DE DISENO DE FTRODUCT 0
EEm MODIFICACION SISTEMA GESTION DE CALIDAD
@ suroria ] CAMB\OSADMINISTRATIVOS’ DEL CERTIFICADO
[ ceeummentn o SOLICITUD DE CERTIFICACION EXPRESA
2 seqummEnTo ce| TENUNCIA
) cenmiereacion L SUSPENSION

Procedimiento seleccionado: SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (Anexo IX (Cap 1& III))

3.2 Paso 2. Seleccion del titular de la presolicitud

A continuacién, aparece una pantalla en la que hay que seleccionar la empresa con la que quedara
vinculada la solicitud. En caso de que el usuario validado sélo esté relacionado con una empresa, este

Sede
Electronica
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se seleccionard de forma automatica. En caso de que haya posibilidad de acceso a varios, al hacer clic
en la caja de texto, aparecera un buscador para filtrar y seleccionar la empresa correspondiente.

GARANTIA CALIDAD TOTAL Modificacion de Disefio de producto

NUEVA SOLICITUD A PRESUPUESTAR

Paso 2 SELECCIGOM DEL TITULAR DE L& SOLICITUD
Departamento:
Organismo Motificado - Test

Tipo de Solicitud:
GARANTIA CALIDAD TOTAL - Modificacidn de Disefio de producto

Solicitante:
AGENCIA ESPARIOLA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

onfirmar da

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Movedades
Nueva SoLicituo
Paso 2 SELECCIGN DEL TITULAR DE L& SOLISITUD
Departamento:

Organismo Notificado - Test

Tipo de Servicio:

Salicitud Inicial Biisqueda de empresas

2019091 8/ONDTS

EMPRESA 1 DIRECCION 1 Espafia
Solicitante; EMPRESA 2 DIRECCION 2 Espafia
Totgs (o titulares EMPRESA 3 DIRECCION 3 Espafia

3.3 Paso 3. Datos
En esta parte del formulario encontraremos tres secciones a cumplimentar:

e DATOS DEL TITULAR: Datos de la empresa solicitante
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Dtos e TiTULaR:

Cadigo: ESFOO0

CIF/MIF:

Marnbre: AGENCIAESPAROLA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS
Dormicilio: Campeza, 1

. Postal: 28014

Localidad: adrid

Pais:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

e DATOS DE CONTACTO NOTIFICACIONES/COMUNICACIONES:: Datos de la persona responsable o
de contacto, que recibira las notificaciones de la aplicacion.

Daros pe conTacTo NoTiFicacioNEs/COMUNICACION CON LA APLICACIGN

Nombre: Apellidos:

Teléfono: Correo electrénico:

“w.n

o Nota: Es posible introducir varias direcciones de correo, separadas por “;

e SEDE SOCIAL DEL FABRICANTE: Datos de la sede social del fabricante.

Confirme que los datos de la Sede Social estén actualizados

Nombre de la Organizacion / Empresa solicitante: Tipo documento: MNumero documento:
Domicilio de la Sede Social: C. postal: Ciudad y/o Provincia: Pais:
Esparia v

o DATOS DE LA SOLICITUD: Dependiendo del tipo de solicitud, los datos pueden variar de un tipo
de solicitud a otro. Debe cumplimentar al menos, todos aquellos sefialados como obligatorios.
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REGLAMENTO: REGLAMENTO v

Tipo Producto Sanitario: PRODUCTO SANITARIO v

Clasificacion:

Cédigo MDR/IVDR:

Genérico:

Descripcion de la solicitud:

P

Guardar y confinuar

En el caso de solicitudes relativas al marcado CE se deberdn cumplimentar los campos de “Tipo de
producto sanitario” eligiendo una de las opciones que ofrece el menu desplegable.

Para los campos “Clasificacion” y “Genérico”, eligiendo uno o varios de los valores que aparecen en la
ventana que aparece al hacer click sobre el campo y ademas introduciendo un nimero de productos.

Para el campo de CODIGO MDR/IVDR o nando, se deberan seleccionar una o varias de las opciones que
ofrece el botén azul “Filtrar” que nos aparece en el pop-up al hacer click en los campos.

En el caso de solicitudes relativas a la certificacion de la norma ISO 13485 se deberan cumplimentar los
campos de “Areas tecnoldgicas 13485” y “Areas tecnoldgicas 13485. Detalle” seleccionando entre una
de las opciones que ofrece el botdn azul “Filtrar” que nos aparece en la ventana emergente.

Una vez cumplimentadas las secciones, no olvide clicar en el botdn “Guardar y continuar” para guardar
la informacidn proporcionada y crear la presolicitud en el sistema, asegurandose que los datos de la
sede social del fabricante son correctos.

4 CARGA DE DOCUMENTACION SEGUN PESTANAS

Una vez completado el formulario de solicitud, procederemos a la carga de la documentacidn, para ello
nos moveremos por las siguientes pestafias que nos aparecen en la parte superior que pasamos a
describir a continuacién.

El perfil “Solicitante” tiene acceso a todas las pestafias que se describen a continuacién. El perfil
“Solicitante Contabilidad”, Unicamente tendrd acceso en modo consulta a la pestaia de SERVICIOS A
FACTURAR.
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4.1 PESTANA: Datos Generales

Datos Generales Ficheros Adjuntos Servicios a facturar

En esta pestaia encontraremos los datos iniciales de la solicitud para que puedan ser modificados
antes de realizar el envio. Los datos generales dependerdn y serdn distintos dependiendo del tipo de
procedimiento elegido: MDR, Seguimiento de productos sanitarios MDD/IVDD o Certificacion UNE-EN
ISO 13485.

Los datos generales sdlo serdn editables por parte del solicitante, cuando la solicitud esté realizandose,
es decir, se encuentre en estado “BORRADOR”, una vez la solicitud pase a estado “SOLICITUD
REGISTRADA”, estos datos no serdn editables.

Importante: Los datos que se incluyan en esta pantalla son claves ya que seran la base para generar
el presupuesto y la facturacion.

Cabe destacar de entre todos los datos:

e Datos de la Sede Social: Confirmar y/o editar los datos se facturacidn, que corresponderan siempre
a los datos de la sede social de la empresa, en ningln caso empresas del grupo o terceros

m
I
it

Confirme que los datos de la Sede Social estén actualizados

Nombre de la Organizacién / Empresa solicitante: Tipo documento: Mumero documento:
Domicilic de la Sede Social: C. postal: Ciudad y/o Provincia: Pais:
Esparia v

¢ Instalaciones o plantas de fabricacién de la empresa y/o empresas subcontratadas criticas/
proveedores criticos: Al menos debera existir una planta de fabricacion (puede existir el caso
que la direccién de la sede social y planta de fabricacidn coincidan).

e En el caso de solicitudes para el Reglamento MDR/IVDR o Seguimiento de Marcado CE
MDD/IVDD: Serd importante seleccionar adecuadamente el NANDO y Genérico, y confirmar el
numero productos sobre los cuales se realiza la solicitud especifica (el total de productos
solicitados indicados en el campo NANDO, debera ser igual al total de productos de campo
Genéricos).

T S S o N S N S I S I
NUEVA PLANTAY/O SUBCONTRATISTA

MINISTERIO DE SANIDAD
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Es necesario rellenar todos los campos obligatorios y al acabar de realizar dichos cambios, habrd que
pulsar el botdon de “Guardar cambios”, para que estos tengan efecto.

4.1.1 PESTANA: Datos Generales para solicitudes de Marcado CE (Reglamentos y Directivas)

Ademas de los datos comunes mads relevantes indicados en el apartado anterior 4.1, la pantalla de
datos generales para el caso de solicitudes referentes tanto para Marcado CE de Productos Sanitarios
(MDR) como para el Seguimiento de Productos Sanitarios (MDD/IVDD), es la siguiente, estos podran
variar dependiendo del tipo de solicitud:

DIRECTIVA / REGLAMENTO: REGLAMENTO ~

Tipo Producto Sanitario: PRODUCTO SANITARIO A4

Clasificacion:

Nando MDR/IVDR:

Genérico:

Descripcién de la solicitud:

4.1.2 PESTANA: Datos Generales para solicitudes de Certificacién de la norma UNE-EN ISO 13485

Ademas de los datos comunes mas relevantes indicados en el apartado anterior 4.1, la pantalla de da-
tos generales para el caso de solicitudes referentes a las Certificacion de la norma UNE-EN 1SO 13485,
es la siguiente, estos podran variar dependiendo del tipo de solicitud:
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Actividad realizada en su propic nombre:
[ Disefio y desamolio
J Produccién
Prestacién de actividades relacionadas:
] Distribucian
) Importacién
[ Traduccién / Acondicionamiento
[ Otras
Prestacién de servicios a terceros a certifican
) Disefio y desamrollo
] Praduccién
[ Esterilizacion
[] Mantenimiento
J Calibracién
] Otras

Areas Técnicas principales 13485

Areas Tecnicas 13485:

Descripcion breve de |3 actividad:

Descripcién de la solicitud:

4.2 PESTANA: Ficheros adjuntos

Datos Generales Ficheros Adjuntos Servicios a facturar

Desde esta pestafia se cargara la documentacion necesaria para el tramite de la solicitud. Este apartado
esta dividido en varias zonas.

IMPORTANTE: En estas secciones, se podran adjuntar multiples ficheros de cada tipo con un
tamafio maximo de 10MB por fichero

Hay ficheros que son obligatorios para poder enviar la solicitud (apareceran marcados con un
asterisco). Cuando se realiza la accidn de envio, se comprueban los ficheros adjuntados y en caso de

que falte alguno de los obligatorios, aparecerd el mensaje correspondiente y no dejara realizar la
accion.

Accione:

FORMULARIOS ¥ DOCUMENTACION A ADJUNTAR (REGLAMEN

*** Se podran adjuntar mltiples ficheros de cada tipo con un tamafio maximo de 10MB por fichero *™*

FORMULBRIOYDOC UMENTOS

[ e T T boante | dgmrkdoorms | oo | conumgeie | ||

F_DE 2 _Acuerdo CNC pe fa bricambe MDR. * Adiuntar docum erto

(= i i i * Desz g1 plmils Adjuntardocum e

F_DEX_04_Productas * Desca i pitile Adjuntar documerto

P_DEX_05_FORD _Instaaciones * Des i plartils. Adjuntar documertn
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4.2.1 FORMULARIOS

Se deben incluir los formularios relacionados con el tipo de solicitud que se esté realizando.

Descager il

D prils

Do it

Descager s

En la columna “Plantilla tipo documento” se podra descargar la plantilla del formulario por medio del
enlace “Descargar plantilla”.

En la columna “Adjuntar/ver documento”, podremos agregar tantos documentos de la misma categoria
como sean necesario (p.e. tantos modelos 93-42-2 como locales suplementarios a auditar) o bien
descargar un documento previamente subido (pulsando en “Descargar documento”).

Mientras la solicitud esté en estado de borrador, existe la posibilidad de eliminar los documentos
subidos pulsando en el icono del aspa de la ultima columna.

4.2.2 DOCUMENTACION A ADJUNTAR

Ademas de los formularios, existen otras categorias de documentacién complementarias a adjuntar.
Desde este apartado, se podrdn afiadir estos documentos.

rantaies documenta__________________Jreaqusubias____________[Comenarios G-

wovion x

sadoc oo X

DoGumENtD] del Sitems de Caligad

El funcionamiento es muy parecido al del apartado de FORMULARIOS, se muestran las distintas
categorias de documentos y se pulsa en el enlace de “Adjuntar documento” de la columna
“Adjuntar/ver documento”.

Mientras la solicitud esté en estado de borrador, existe la posibilidad de eliminar los documentos
subidos pulsando en el icono del aspa de la ultima columna.

4.2.3 EXPEDIENTE TECNICO

Esta seccidén solo serd visible, en el caso de que el tipo de solicitud seleccionado requiera que se
adjunte un EXPEDIENTE TECNICO por cada producto sanitario.

Para cargar la documentacion técnica es necesario pulsar en “Acceder al médulo” de la columna
“Acceso a documentacién de Expediente Técnico” que nos llevara a la pantalla siguiente:
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)
*22 El tamafic maximo 2 de 10MB por fichero. S&lo se podr reali i idacis incluie exceder loz 35 caracteres) *+*

e oo 1 et

PRODUCTO SANITARIO.

Seleceionar Zesicirs 3 s 12

IMPORTANTE: Debe incluirse el nombre producto de forma que le identifique de manera
inequivoca, correspondera con el nombre del producto sanitario indicado en la etigueta o en
la declaracién de conformidad del mismo. El nombre no tendra una longitud mayor de 74 ca-
racteres, que podra abreviarse sélo en el caso de que su nombre exceda de dicha limitacién.
Dicho nombre de producto sera la referencia Unica de la documentacidn técnica para todas
las solicitudes. El expediente técnico debe corresponder a un Unico producto sanitario

IMPORTANTE: En esta seccidn, se podran adjuntar multiples ficheros de cada tipo con un ta-
mafio maximo de 10MB por fichero. Es posible adjuntar varios ficheros simultdneamente,
aunque se aconseja no pasar de diez cada vez (esto dependerd de la calidad de la conexién)

Los envios del Expediente Técnico para cada producto, deben cumplir unos requisitos en el formato de
envio, para que sean aceptados. Se detallan a continuacion:

e La estructura de carpetas en el caso de haberse seleccionado “Producto Sanitario”, sera la
siguiente:

000 _Indice doc

001_Desaip y espec

002 _Etiquetas

003_Inst. de uso

004__Resumen Segur. y Func (SSCP)
005__Disefio y fabricadon

006__Req, sequridad y fune

007 __Esterlizadon

008_Analisis benef-riesgo
009__PS_Werif. Predin

010_PS_Walid. Eval. Clin
011_PS_Otros casos esped
012_Dedar. UE de Conf
013_PS_Sgto Poscomer (PMS_PMCF)
014_Inf. Pericdico Seguridad (PSUR)
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e La estructura de carpetas en el caso de haberse seleccionado “Producto Sanitario de diagndstico
In Vitro”, sera la siguiente:

100_Indice doc
101__Descrip y espec

102_ Etiquetas

103__Inst, de uso

104_ Resumen Segur. y Func (55P)
105_ Disefic y fabricacion

106__Req. seguridad y func
107__Analisis benef-riesgo

108_ Verif y valid_ Eval Funcionamiento
109_Verif y valid_Estabilidad
110__Verif y valid_Valida progr infor
111_Verif y valid_Otros casos
112__Declar. UE de Canf

113__5gto Poscomer (PM5_PMPF)
114_ Inf. Periodico Seguridad (PSUR])

Para asegurarse que la estructura de directorios es la misma, se recomienda descargar dicha estructura
ya creada desde el cuadro de informacidn que aparece en la pantalla:

Los ficheros del Expediente Técnico deben ir incluidos en une o varios archives comprimidos (zip) con tamafio
maximo de 10Mbytes y dentro de una estructura de carpetas fija que puede descargarse pinchando aqul (Producto
0} . Los ficheros del Expediente Técnico se incluiran en la carpeta cormespondiente de la estructura de archivo
2dz. NO se deben cambiar los nombres, para que el fichero (ip) sea aceptado por el sistema

Se pueden incluir varios ficheros a la vez (se aconseja no subir mas de 10 simultaneamente, dependiendo de la
lcalidad de la conexién)

Debe seleccionar el nombre del expediente técnico con el que quiere asociar el fichero que adjunte. En caso de
que el expediente técnico no esté registrado, se crears con el nombre que introduzea en la caja de texto

Nombre del Producto:
(max. 74 caracteres)

Seleccionar Selecoone archivas 2 subr,

Adjuntar ficheros
Cerrar envio Expediente Técnico

Dentro de las carpetas “fijas” que debe tener el envio (estructura indicada anteriormente), se puede
meter cualquier contenido, esto es, ficheros comprimidos, ficheros con cualquier extensién, carpetas
anidadas, etc. Siempre cumpliendo con la restriccion de tamafio ya citada.

Sélo estara permitido un unico nivel de anidamiento de carpetas dentro de las carpetas “fijas”.

Todos los nombres tanto de ficheros como de carpetas que estén dentro de las carpetas “fijas”, deben
tener un maximo de 35 caracteres (incluido nombre + extensién).

Se ruega que el nombre que se dé a los archivos que se incluyan en el Expediente Técnico sea lo mas
corto posible (como se ha indicado, con un maximo de 35 caracteres, incluida la extensién), para
minimizar el riesgo de copias erréneas o incompletas.
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La estructura de carpetas debe ir incluida en un fichero comprimido, con extensién “.zip”.

Las extensiones permitidas son las correspondientes a las que genera el compresor WinZip:

Ejemplo: TF_test.z01, TF_test.z02, TF_test.z03... TF_test.zip

Si el zip resultante de comprimir la estructura de la documentacidn técnica supera los 10MB indicados,
es posible dividir el contenido en varios volimenes de 10 MB.

Al igual que se hacia en la creacion de la solicitud, segun se vayan introduciendo caracteres, el sistema
ofrecerd los nombres de los productos sanitarios que coincidan con el texto introducido y que
previamente hayan sido registrados en esta herramienta. En el caso de introducir un nombre que no
existiese previamente y cuya solicitud corresponda a una “Solicitud inicial” o “Nuevo producto”, se
creard automaticamente el nombre del nuevo producto introducido.

Una vez que se hayan introducido todos los ficheros correspondientes, se debe pulsar el botén de
“Cerrar envio Expediente Técnico”, antes de realizar la accién de envio de la solicitud.

Si una vez cerrado, se detecta que hay algun fichero incorrecto o es necesario incluir mas ficheros, se
puede volver a reabrir el envio pulsando el botén “Abrir envio”.

**El tamafio méximo es de 10MB por fichero ™

ENvios DF DOCUMENTACION REALIZADOS

T T e T (T [
1 H) ! o o

Envio cerrado

Erviz

4.2.4 ACCIONES CORRECTIVAS AUDITORIA

Esta seccidn serd visible desde la pestaiia de “Ficheros adjuntos” sélo para aquellas solicitudes que
requieran la subsanacion de deficiencias en la documentacién técnica del producto sanitario o en la
documentacién del sistema de calidad, que hayan sido comunicadas en un informe de auditoria.

Para ello habria que pulsar en el enlace “Acceder al médulo”, dentro de la seccién “Acceso a acciones
correctivas”

En la pantalla de acciones correctivas tendrd el siguiente aspecto, tenemos la posibilidad de poder
enviar informacidn de distintos tipos:
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ACCIONES CORRECTIVAS (DIRECTIVA)

*** El tamano maximo es de 10MB por fichero ***

Accionts CoRRECTIVAS REALIZADAS

ENVio DE NUEVA DOCUMENTACION

Fickeros ADIUNTOS

e ] ekemew | el | foke
RL0EX,08 i g secione corecive e 03 ot Documanesdarspusras s s cefcenciss ry—— X
sropucTo= seiae TEonco F— X

Apaunaz nuEVD Ficrero

Los ficheros del Expadients Tecnico deben ir incluidas &n uno o varios archivos comprimidos (zip) con tamafio maximo de
10Mbytes y dentro de una estructura de carpetas fija que puede descargarse pinchando aqul (Progucto Sanitario) . Los ficheros el
Expediente Técnico se incluirén en la carpeta correspondiente de la estructura de archivo descargada. NO se deben cambiar los
Inombres, para que el fichero (zip) sea aceptada por el sistema.

[Se pueden incluir varios ficheras 3 Ia vez (se aconseja no subir més de 10 sir ndiendo de Ia calidad de la conexidn)

En las acciones Correctivas puede incluir ficheros de cualquier extension, Es imprescindible que en el envio se adjunte un fichero del
Modelo R_DEX 0_Rev 3, que puede descargar de agui

Tipo de Documento: Expedients Técnico v
Advertencia: Antes de adjuntar cada documentacion, debe de asociar el “Tipo de documento” adecuado.
Debe seleccionar el nombre del expediente técnico con el que quiere asociar el fichero que adjunte

Nombre del Producto:
(max. 74 caracteres)

Seleccionar szisczions srchives 3 suer.

Adjuntar fichero
Cerrar envio Acciones Comrectivas

Los diferentes tipos de documentacién a enviar son:

Tipo da Documento: D de alas deficienci v

Advertencia: Antes de adj Documento de IESIIESIHS alas eﬁniel\rjas mento”
Documentos del Sistema de Calidad

adecuado

Expediente Técnico
Otros ficheros

Es obligatorio que al menos se adjunte un fichero del tipo R_DEX 08_ Plan de acciones correctivas, para
cualquier tipo de solicitud bien sea MDR/IVDR, Seguimiento de productos sanitarios MDD/IVDD o
Certificacién UNE-EN ISO 13485. También esta permitida la inclusion de “Expediente Técnico” por cada
producto sanitario, en las acciones correctivas, con las mismas limitaciones ya indicadas en el apartado
de “EXPEDIENTE TECNICO”.
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Tipo de Documento: [Expediente Tecnics ~]

Achvertencia: Antes de adjuntar cada documentacion, debe de asociar el " Tipo de documento o adecuado.

Dehe selecdionar el nombre del expediente técnico con el que quiere asodiar el fichera que adjunte. En caso de que
el expediente técnico no esté registrado, se creard con el nombre que introduzea en la caja de texto

Normbre del Expediente Técnica:
(max. 25 caracteres)

Seleccionar seleccione archivo 3 subir,

Adjuntar fichero

Cerrar envio Acciones Correctivas

Al igual que se hacia en la creacion de la solicitud, segun se vayan introduciendo caracteres, el sistema
ofrecerd los nombres de Expediente Técnico que coincidan con el texto introducido.

Una vez que se hayan introducido todos los documentos correspondientes a la Accidén Correctiva, se
debera cerrar el envio pulsando en el botdn de “Cerrar envio Acciones Correctivas”. En caso de que se
quieran introducir nuevos documentos en un envio cerrado, habra que pulsar en el botén de “Abrir
envio Acciones Correctivas”.

Acciones CorrecTivas Reauzanss

T T T T
- e greveees

— iy e
Do e jroes
p— ]

Envio cerrado

Erwio tle Documentscin cerrada. Para finslizar €l erwio de kos

Si deses abrr de nueva ¢l Bnvie para adiun

ADIir 8o ACEIONes COectivas

La documentacion introducida en las acciones correctivas, se enviara cuando se realice la accidon de
“SUBSANACION DE DEFICIENCIAS / ACCIONES CORRECTIVAS”.

4.3 PESTANA: Servicios a Facturar

Datos Generales Ficheros adjuntos Servicios a facturar Acciones

Desde esta pestafia, se podrd visualizarlos SERVICIOS A PRESUPUESTAR (PRECIOS PUBLICOS) vinculados
a su solicitud. El presupuesto que se muestra, esta basado en los datos que se introducen por parte del
solicitante en la pestafia de “Datos Generales”, durante la fase de presupuesto y antes de enviar a la
AEMPS los datos mostrados pueden ser modificados, pero deben ser coherentes. Una vez son enviados
a la AEMPS a través de esta herramienta, este presupuesto sélo podra ser modificado por la AEMPS,
bien porque dicho presupuesto es revisado durante la fase de presupuesto o durante la tramitacién de
la solicitud debido a ajustes en durante el trdmite. Un presupuesto inicial o cualquier variacién del
mismo requerird de una aceptacion previa de una proforma para continuar con el tramite, la FACTURA
FINAL se emitira al final del trdmite previa aceptacidn por parte del solicitante.

Los precios publicos mostrados dependeran del tipo de solicitud seleccionada.

Esta es la Unica pestafia disponible para el perfil de “Solicitante Contabilidad” que sera accesible en
modo consulta.
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SERVICIOS A PRESUPUESTAR - PRECIOS PUBLICOS (REGLAMENTO)

SERVICIOS - PRECIOS PUBLICOS

Clasificacidn

Ch:lia
Chselib

Chsel estérl

Chse | funcién de redicidn

Chse | entérly funcidn de madizisn

Clase | Instrurnentos quidigicos mutiizbles

Espafia
Esmafla
FUERA DE Esmila
FUERA DE ESPAIA
Eskafla

FUERA DE Esmuila

@

: @

2 @

E©]

]

]

3 @

9 @

1. 5 rabajadares 1w @
> 50 trabajadores nz @
1- 5 tmbajpdores n @
> 50 trabajpdores 1 @
©]

@

ST E
22930 €

343 €

Japaoooooonoon

Unidades

Importe total

& facturer
[ER—
[Co—
1]
com—
1]
[E—
JCo—
[E—
[Co—
1]
JCo—

siniva

4.3.1 PAGO POR EVALUACION PRELIMINAR (SOLICITUD INICIAL Y NUEVOS PRODUCTOS)

Sélo para el caso de solicitudes iniciales (MDR o Certificacion UNE-EN ISO 13485), y solicitud de
certificacion CE de nuevos productos, y previo al inicio de la evaluacién de la presolicitud, se les
generara una factura de inicio de Evaluacion (CPYY/999999) con el precio publico 1 (ppl), que el

fabricante deberd abonar.

Una vez conciliado el pago por el Servicio de Contabilidad y Tasas, se iniciard el proceso de evaluacién.
El importe pagado de esta factura sera descontado de la FACTURA FINAL en caso de que la solicitud
se admita a trdmite y se finalice con la entrega del producto o servicio.

FACTURA

DE:

Fecha de Factura: 09 de mayo de 2023

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Cormeo Electrénico: SecretariaCNCps@aemps.es

Al

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y

Pargque Empresarial Las Mercedes - C/ Campezo, 1 -Edif. 8§ PRODUCTOS SANITARIOS
28022 MADRID Campezo, 1
28016 Madrid
CONCEPTOS:
Precio Importe Base Tipo | Cuota
Concepto Cantidad Unitario Descuento Dto Imponible | IVA | del VA Total

Evaluacion preliminar 1 430,00€ 0% 0,006 430,00€ | 21%| 90.30€ | 520,30€

Total 430,00€ 90,30€ | 520,30€

Forma de Pago
Nombre del banco: Caixabank, S.A.

SWIFT/BIC: CAIXESBBXXX

Direccion: Paseo De La Castellana, 51 P1.3 Madrid 28046
Titular de la cuenta: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
N°de cuenta: 2100 5731 79 0200414425
Codigo Internacional de la Cuenta (IBAN): ES26 21005731790200414425

El pago deberd de hacerse por transferencia bancaria a la cuenta bancaria de la AEMPS, segun se

indica en la factura.

Sede
Electronica
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IMPORTANTE:

¢ A la hora de realizar la transferencia no olviden indicar el nimero de FACTURA (CPYY/999999) en el
campo CONCEPTO del formulario electrénico de su entidad bancaria. De esta forma, el pago por
transferencia quedara vinculado al nimero de factura indicado.

e Debido a que se trata de una transferencia bancaria, una vez realizado el pago, es posible que puedan
pasar 24-48 horas hasta que el pago pueda ser conciliado.

4.3.2 FACTURA PROFORMA

Una vez conciliado el pago por la EVALUACION PRELIMINAR, se iniciara la evaluacién de la presolicitud.
Como resultado de la evaluacion se generard una FACTURA PROFORMA la cual deben de revisar, y
aceptar para continuar con el tramite. La FACTURA PROFORMA es un presupuesto inicial que no debe
abonarse, y que podria no coincidir con el importe inicial si hay cambios durante el tramite de la
solicitud. El pago de la solicitud se realizara al final del tramite, justo antes de la entrega del servicio o
producto final, para ello se pide al solicitante una aceptacién para generar la FACTURA FINAL, es
entonces cuando el solicitante debe proceder al pago de la FACTURA FINAL generada. Todo este
proceso de pago es informado a través de cambios de estados en la herramienta CNCps y envio de
correos.

FACTURAS

/DR 2023 Buzluacion Preliminar CP2300e1e 43000 € Q£ 520,30 £ Pagada @
D06 2023 Proforma ONZ3O0E14 Q55800 € 207645 € 1196443 € Areprada @

[m]

En la FACTURA FINAL figurara el descuento del importe pagado previamente por la EVALUACION
PRELIMINAR, tal como pueden ver en la factura ejemplo de abajo.

FACTURA _ - o
PROFORMA comet

N* ONZI/000E14

Fecha de Factura: 08 de junio de 2023

DE: A

Agancis Espafiods de Medinamsnios y Produnios Sarisnos AGENCH ESPARDLA DE MEDICAMENTOS ¥
Prrgus Emgresansl Las Mercsdes - C/ Carrpass, 1 -ESiLE  PRODUCTOS SANTARDS
2R022 MaDRD Campam, 1

LTAZTOTN 280176 Madeid
C2BITOEN
CONCEPTOS:
Procia Base | Tipo | Cucta del
Ko oo Lot LA L IVA —
J—
DESCONTADDE mbiscen 1 430,006 430.00€ | 21% 00306 520,306

i

Al iniia corlpnme & sisiema
compisio de gamrii de calbdad 1| s7Tazood| SrTaood| riw| vaoaTa 6.535. 724
(il o Ebapes 25

BaSicrin Etagn 1, @ ksl N - . - .
- e - 2| 2xvaooe| asssooe| 2% [T 5 540,004

Toddad BUBER DOE - 2 0TB 4BE 11 G54 ABE

4.3.3 FACTURA FINAL

Una vez aprobada la FACTURA PROFORMA, se generara la FACTURA FINAL que deben de proceder a
pagar igual que en el caso de la factura por EVALUACION PRELIMINAR.
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La FACTURA FINAL emite justo antes de la entrega del servicio o producto final, para ello se pide al
solicitante una aceptacidon para generar la FACTURA FINAL, es entonces cuando el solicitante debe
proceder al pago de la FACTURA FINAL generada. Todo este proceso de pago es informado a través de
cambios de estados en la herramienta CNCps y envio de correos.

FACTURAS

05/06/ 2023 Bvaluacion Preliminar CP23/000813 43000 € 2030€ 52030 € Pagada el

OE/06/ 2023 Proforma O 23000214 953800 £ ZOTHAS £ 1196445 € Aceptada T

EEWZDZB Final (PROFORMA: ON23 /0008 14) C P23/000020 955500 £ ZOTHAS £ 1196445 € Pagada e I
FAC I UR.A Comeo Electronico: SecretariaCNCps(@certificaps.gob.es

® CP23/000920

N° Factura Proforma: ON23/000814

Fecha de Factura: 08 de junio de 2023

DE: A
Agencia Espaniola de Medicamentos v Productos Sanitarios AGENCIA ESPANOLA DE MEDIC AMENTOS Y
Pargue Empresarial Las Memcedes - Cf Campezo, 1 -Edif. 8  PRODUCTOS SANTARIDS
28022 MADRD Campezo, 1
C2B270231 28016 Madid
Q28270231
CONCEPTOS:
. Precio Base Tipo | Cuota del
Concapto Cantidad | \;5icaic | Imponible | VA VA Tkl
DEQCONTADC Evelmciin 1| -43000€| -43000€|21%|  -90.30€ 520,306
prefminar
Auditona conforme a sistema
completo de garantia de calidad 1 5T3200E | 5T3I200€ | 21% 1.203.72€ 6.935 726
{inicial o Etapa 2)
Auditona Etapa 1, a local
suplementario y de repeticion 2| 220300€| 4.58600€| 21% 963.06€ 5.540 06€
Total | 9.88800€ —| 2.07648E 11.964 48€

Como en el caso de la factura por Evaluacién Preliminar, no olviden indicar el numero de FACTURA
(CPYY/999999) en el campo CONCEPTO del formulario electrénico de su entidad bancaria. De esta
forma, el pago por transferencia quedara vinculado al numero de factura indicado.

Service Desk en:

En el caso de alguna consulta o incidencia con la aplicacién o al conciliar las facturas pagadas, debe
de ponerse en contacto con el soporte informatico de la AEMPS a traves de nuestra plataforma de

https://servicedesk.aemps.es/servicedesk/customer/portal/2/user/login?destination=portal%2F2

Sede
Electronica
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5 PESTANA: ACCIONES

Una vez se ha adjuntado la documentacidn de acuerdo requerida y se ha realizado el pago o no de
factura, si es que les dependiendo del estado de la solicitud, nos dirigiremos a la pestafia “ACCIONES”.
En esta pestafia podremos encontrar cuatro secciones:

1. REALIZAR ACCION

2. ACCIONES REALIZADAS
3. OFICIOS

4. CORREOS ENVIADOS

ErTye— prrm—— — q

5.1 SECCION: Realizar accion

Desde esta seccidon podremos realizar diferentes acciones las cuales cambiardn dependiendo del estado
del tipo de solicitud y del estado en la tramitacidn en la que se encuentre la misma.

ACCIONES

ReaLzar ACadN

Accién: v

[Seleccione una accidn de las dispor EpIAR SOLICITUD 4 LA AEMPS

| DESCARTAR BORRADOR |

Comentarios:

ACCIONES REALIZADAS

rens e oo |

18/09/2019 14:04:50 EN BORRADOR ENM BORRADOR

Oricios

IMPORTANTE: La primera vez que se envie su solicitud a la AEMPS, el sistema hara una revision de los
documentos adjuntos a la solicitud. En caso de no haber adjuntado los documentos obligatorios, no
dejara continuar y saldra el aviso correspondiente para use se subsane.
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AcCIONES

REALZAR ACOGON

Accian: ENVIAR SOLICITUD A LAAEMPS -

[Cenfirma Ia solictud actuzl, marcandala como enviada 2 I AEMPS y quedanda disponible para su evaluacien

Comentarios

& encontraron los siguientes srrore Realizar Accion

En ocasiones, son necesarias hasta 24-48 horas para que el pago se haga efectivo en los sistemas de la
AEMPS. Si este hecho es detectado, al realizar el envio de la solicitud aparecera el siguiente aviso.

Algunas de las tazas incluidas atn no estan conciliadas, la solicitud
estard blogueada hasta que estas tasas estén conciliadas

Acciongs

Reauzar acadn

‘ ACTUALMENTE LA SOLICITUD SE ENCUENTRA BLOQUEADA A LA ESPERA DE QUE LAS TASAS INCLUIDAS ESTEN CONCILIADAS |

Accibn:

Comentarios

El envio de la solicitud se habra realizado correctamente, adjuntando toda la documentacién incluida,
pero la solicitud queda en un estado de bloqueo hasta que se detecte que el justificante ya ha sido
conciliado, en cuyo caso se desbloqueara automdaticamente para poder continuar con el flujo de la
solicitud.

5.1.1 ACEPTACION DE PLAZOS

En el caso de las solicitudes que requieren fijacidon de plazos, en esta pestafia apareceran opciones para
que el solicitante pueda aceptar los plazos propuestos, solicitar ampliacidon de los mismos o desistir la
solicitud proponiendo y justificando nuevas fechas.
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ACCIONES

REALIZAR ACCION

Accién:

ACEPTAR PLAZOS PROPUESTOS
|Se|eocione una accion de las dispor] SOLICITAR AMPLIACION DE PLAZO
SOLICITAR DESISTIMIENTO

Comentarios:

ACCIONES

Accion: ACEPTAR PLAZOS PROPUESTOS

El plazo para la finalizacion del proceso es de 180 dias (04/02/2022) y empezaria a contar desde la confirmacién de la aceptacion de los plazes y condiciones
stablecidas por el Organismo Notificado

Comentarios

Realizar Accién

5.2 SECCION: Acciones realizadas

En esta seccidn se mostrara el histérico de acciones entre el solicitante y el CNCps que se han llevado a
cabo en el tramite de la solicitud.

st Jcomwmiceior _____________________________________________ lowotwi ..______________________ ]

16001 142714 EN BORRADOR.

160001 192936 REGISTRADA EN AEMPS.

19042021 83983 AOMITION A TREMTE

18042001 8,385 ENTRAMITACIEN

19042021 91550 ENTRAMTACIGN SUBSANACIGH! DEFIIENCIAS (TRAMITACION) ACCIOMES CORRECTIAS 1
19092021 103858 ENTRAMITACION SUBSANACIGH DEFICIENCIAS (TRAMIACISN) ACCIOMES CORRECTNS 2
19042021 110036 N TRAMTACIEN CUBSANACISH DEFICIENCIAS (TRAMITACIN) ACCIONES CORRECTNAS 3

5.3 SECCION: Correos enviados

En esta seccidn aparece la lista de correos automdticos que la aplicacién ha enviado en los distintos
pasos de la tramitacion de la solicitud.

P})Pﬂﬁppﬂl

ecconeo  Jrecna
: ——— T 50 5T LA DY SRR
: — SRS —————
4 23/08/2020 103215 CZ VETERINARI, 5.4, - SOLICITUD 20200823/0N/01/0001 - VALIDACION DE ADMISION & TRAMITE
L 23/0H2020 103216 CZVETERINARIA, 5.4, - SOLICITUD 20200923/ON/100T - CAME|O DE ESTADO
; s ettt e e
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6 CONSULTA DE SOLICITUDES

Busqueda

En esta seccidn se pueden realizar busquedas de las solicitudes asociadas al usuario con el que esta
validado. Existen distintos criterios de busqueda, para poder acotar los resultados.

Filtros:
Solicitante: Todos los titulares
Certificacion: Todos v
Tipo Procedimiento: Todes v
Tipo Solicitud: Todos v
Estado Principal: Todos v
Fecha de inicio del tramite desde: hasta
Fecha de fin del trémite desde: hasta
1D Solicitud: Todos los lds

Nombre del Producto /
Expediente Técnico: Todos los asuntos
Situacién Tramite:
Sin Enviar Presupuesto En Curso Finalizadas

Aplicar filiro Limpiar formulario

243 registros encontrados

oo e | s | s | e o] oo s (G2 BRI ER R e ]

2234 veTERINARIA, AUDTTORIADESEGUIMENTO Audtoriade  py gopoanop 281723 Sin iniciar Q
o =3 Sequimiento CE

Filtros:
Solicitante: Todos los titulares
Certificacion: Todos v
Tipo Procedimiento: Todos -~
Tipo Solicitud: Todos v
Estado Principal: Todos ~
Fecha de inicio del tramite desde: hasta
Fecha de fin del trémite desde: hasta
ID Solicitud: Todos los Ids

Nombre del Producto /
Expediente Técnico: Todos los asuntos

Situacion Tramite;
[ Sin Enviar Presupuesto EEn Curso Finalizadas

Aplicar filro Limpiar formulario

En los resultados de la busqueda, pueden aparecer sefiales en algunas solicitudes. Para acceder al
detalle de la solicitud, debe pulsar en la lupa que aparece al final de cada registro.

- [ SR S s I e T 9 @
e Ly e e e e AL 1 L m V]
e Tmiior.a oy L= e | T [RE—— R o s mn
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Al pasar con el ratéon por encima de estas sefales, aparecera informacion relevante con respecto a
plazos y acciones.

— Plazo realizacion accion

La solicitud con ndmerc 80290, tiene
abierto un plazo para realizar la siguiente

accian.

|
|
El plazo finaliza el 03/06/2021 ‘

7 SOPORTE / NOTIFICACION DE ERRORES

APLICACION

Si experimenta errores o dificultades con la aplicacidon, comuniquenoslo registrando una solicitud en el
siguiente enlace:

https://servicedesk.aemps.es/servicedesk/customer/portal/2/ (aplicaciéon “CNCps”)

Incluya toda la informacidn posible de la incidencia, incluidos pantallazos, mensajes de error, etc. para
facilitar a nuestros técnicos la deteccién y resolucién del problema.

TASAS

Para cuestiones relacionadas con las tasas, si experimenta errores o dificultades con referentes al pago
de tasas, comuniquenoslo registrando una solicitud en el siguiente enlace:

https://servicedesk.aemps.es/servicedesk/customer/portal/2/ (Incidencias —Aplicacién TASAS)

uso
Para cuestiones relacionadas con la ldgica o uso de la aplicacidn, contacte con nosotros en la direccion

secretariacncps@certificaps.gob.es.

8 referencias

e Informacidn y condiciones para el marcado CE
(https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/organismoNotificado/docs/ce informacion vy
condiciones.pdf)
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e Organismo Notificado 0318 y Certificacion 13485 (CNCps | Centro Nacional de Certificacién de
Productos Sanitarios (certificaps.gob.es))

e European Commission/Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs/The European
single market/CE marking (https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking en
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