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(ESTA PREPARADA TU EMPRESA
FABRICANTE PARA EL NUEVO MODELO DE
REGISTRO DE COMERCIALIZACION DE
PRODUCTOS SANITARIOS?
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CONSULTORIA EN PRODUCTO SANITARIO

(Por qué desaparece CCPS y nace RECOPS?

G Obligatoriedad europea de EUDAMED e Nuevo marco nacional de registro
Desde el 28 de mayo de 2026 son obligatorios los cuatro primeros ElI RD 192/2023 (productos sanitarios, art. 18) y el RD 942/2025 (IVD, art.
moddulos auditados de EUDAMED (actores, UDI/dispositivos, organismos 15) exigen el registro de comercializacidn previo a la puesta en el
notificados y certificados, vigilancia de mercado). mercado en Espafa para todo agente econémico.

e Cierre de los canales heredados ° Sincronizacion con Europa
El 27 de mayo de 2026 finalizé la posibilidad de nuevas comunicaciones RECOPS se alimenta directamente de EUDAMED, eliminando la doble
en CCPS y RPS. Ambos quedan en modo consulta del histérico, salvo RPS introduccion manual de datos y reforzando la trazabilidad UE—Esparia.

para fabricantes de productos a medida.
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CONSULTORIA EN PRODUCTO SANITARIO

Marco normativo aplicable

Disposicion clave

Art. 10 (obligaciones generales del fabricante), Art. 11 (representante autorizado), Art. 15 (persona
Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) Productos sanitarios responsable del cumplimiento normativo — PRRC), Art. 31 y ss. (registro de agentes econdmicos en
EUDAMED), Art. 123.3 (calendario de obligatoriedad de médulos)

Productos sanitarios de diagndstico in Art. 113.3 (calendario de obligatoriedad de médulos EUDAMED), disposiciones equivalentes a MDR para

Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR) Uitro P

Transposicion y desarrollo nacional

Real Decreto 192/2023 MDR

Art. 18: obligacion de registro de comercializacion previo a la puesta en el mercado en Espafia

Real Decreto 942/2025 Transposicién y desarrollo nacional IVDR  Art. 15: obligaciéon de registro de comercializacién de productos IVD en Espafia

Fija el 28/05/2026 como fecha de obligatoriedad de los mddulos de actores, UDI/dispositivos,
organismos notificados/certificados y vigilancia de mercado

Decision de Ejecucion (UE) — DOUE

27/11/2025 Obligatoriedad de médulos EUDAMED
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.Como era el sistema
anterior?

Antes

Fabricante [ importador
]ﬂ Prepara y comunica la informacion

CCPS

I':'l Comunicacion de comercializacion

__ AEMPS
[T Revision y disponibilidad nacional

Comercializacion
E Producto disponible en Esparia

@ Gestién Unicamente nacional, con registros
independientes por pais.
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CONSULTORIA EN PRODUCTO SANITARIO

.Como funciona
ahora?

Ahora

Fabricante | importador
-Iﬂ- Registra sus datos en EUDAMED

EUDAMED

@ Base de datos europea de productos

_.  AEMPS-RECOPS
[l Hereda EUDAMED + datos de Espafa

Comercializacién
E Producto disponible en Espafia

@ Informacion centralizada en la UE, con mayor
trazabilidad.
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EUDAMED y RECOPS: una relacion de dependencia

EUDAMED RECOPS

Base de datos europea — sistema maestro Aplicacion nacional AEMPS — capa espainola

e Registro de actores (fabricante, representante

e Hereda automaticamente los datos ya notificados en

autorizado, importador) con SRN EUDAMED
e Registro UDI / identificacidn del producto e Afade etiquetado e IFU en espaiiol
e Certificados y organismos notificados e Confirma la comercializacidn efectiva en Espafia
¢ Vigilancia de mercado * No sustituye a EUDAMED: lo complementa
. J

IMPORTANTE: si el producto no esta notificado y visible en EUDAMED, es informaticamente imposible registrarlo en RECOPS. Plazo maximo: 6 meses
desde la notificacién en EUDAMED.
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CONSULTORIA EN PRODUCTO SANITARIO

.Qué ocurre con lo ya comunicado en CCPS?

Situacion de los registros heredados Prioridad de gestion inmediata

CCPS y RPS permanecen accesibles exclusivamente en modo consulta . s .
1 y P Revisar el histérico completo de comunicaciones CCPS de la

del histérico: no admiten nuevas comunicaciones ni modificaciones
desde el 28 de mayo de 2026.

empresa.

Cruzar cada referencia con el estado real del producto en

e No existe migracion automatica: cada producto previamente EUDAMED.

comunicado en CCPS debe volver a comunicarse en RECOPS,
partiendo de los datos ya notificados en EUDAMED.

Clasificar la cartera: producto estandar (migra a RECOPS) vs. a

medida (permanece en RPS).

@ Excepcion relevante: RPS continua vigente Unicamente para
fabricantes de productos sanitarios a medida, que no migran a
RECOPS.

Identificar huecos: productos comercializados sin notificacion
vigente en EUDAMED.
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Obligaciones especificas del importador en EUDAMED

SRN propio

Registro como agente econdmico (Importador) en el
modulo de Actores, con obtencidn del Single
Registration Number (SRN).

Documentacion técnica

Mantener la documentacion técnica conforme a los
Anexos II/1ll MDR y la declaracién UE de
conformidad actualizadas.

Representante autorizado

Si el fabricante estd fuera de la UE, designar y
registrar un Representante Autorizado establecido
en la Unidn (art. 11 MDR).

Etiquetado e IFU

Elaborar etiquetado e instrucciones de uso conforme
al Anexo | (GSPR), traducidos al idioma de cada
mercado de destino.

Registro del producto

Cargar en el médulo UDI/Dispositivos toda la
informacion del producto: Basic UDI-DI, UDI-DI, clase
de riesgo y certificados.

Vigilancia y seguimiento poscomercializacion

Mantener activo el sistema de PMS/PMCF y el
procedimiento de notificacidon de incidentes graves
(art. 10 MDR).
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Diagrama de flujo: de EUDAMED a RECOPS

BT BT BT TR T

Registrar al fabricante Cargar el producto Verificar visibilidad del Comunicaciéon en RECOPS Verificacion final y
producto mantenimiento
Obtener el SRN propio y, si » Registrar el producto en el » Confirmar que el producto » Registrar la comercializacion en » Verificacién cruzada final
aplica, el del representante maddulo UDI/Dispositivos con queda notificado y visible antes Espafia dentro del plazo de 6 EUDAMED—-RECOPS
autorizado en la UE su Basic UDI-DI y certificados de continuar meses. (coherencia de datos y version
vigente)
Establecer vigilancia continua
de cambios
Productos previamente Comunicaciéon de nuevos
comunicados en CCPS productos
Dado que no existe una Estos productos nunca han sido
migracion automatica entre comunicados en CCPS, por lo
ambas plataformas, serd gue su proceso comenzara
necesario realizar nuevamente directamente en EUDAMED.
la comunicacién de cada
producto. CONLLEVA PAGO DE TASAS
NO CONLLEVA PAGO DE

TASAS
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04 - ASPECTOS IMPORTANTES

Aspectos clave para la transicion a RECOPS

a N

IMPORTANTE:

1. No existe migracidon automatica desde CCPS
Los productos previamente comunicados en CCPS no se trasladan automaticamente a RECOPS. Cada producto que
continle comercializdndose debera ser comunicado nuevamente en la nueva plataforma.

2. EUDAMED es un requisito previo
RECOPS obtiene la informacion del producto directamente desde EUDAMED. Por tanto, si los productos no estan
correctamente registrados en EUDAMED, no sera posible realizar la comunicacion en RECOPS.

3. Plazo para la comunicacion en RECOPS
Los productos deberan comunicarse en RECOPS en un plazo maximo de seis meses desde su registro en EUDAMED,

conforme a lo previsto en la normativa espafola.

4. Por cada UDI-DI se hara una comunicacion independiente.
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CONSULTORIA EN PRODUCTO SANITARIO

Aspectos clave para la transicion a RECOPS

4 A\

IMPORTANTE:

5. Tasas administrativas
Antes de realizar cada comunicacion, debera verificarse el régimen de tasas aplicable.
* Los nuevos registros estaran sujetos al régimen de tasas establecido por la AEMPS.
* En el caso de productos previamente comunicados en CCPS, se recomienda comprobar la posible aplicaciéon de
exenciones o particularidades establecidas por la AEMPS y conservar la evidencia correspondiente.

Las tasas se abonaran al iniciar la comercializaciéon del producto en Espafia y deberan renovarse anualmente en funcion
del nimero de UDI-DIs que siga comercializando por la empresa en Espaiia.

o /
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CONSULTORIA EN PRODUCTO SANITARIO

Proximos pasos: Recomendaciones tras la implantacion

06 - CIERRE

Una vez finalizado el proyecto de transicion a EUDAMED y RECOPS recomienda implantar las siguientes actuaciones:

m) Gestion de nuevos productos
Todo nuevo producto que se incorpore al catalogo debera seguir el flujo establecido entre EUDAMED y RECOPS antes de su comercializacion,

verificando previamente que el fabricante y el producto se encuentran correctamente registrados.

» Actualizacion de la informacion del producto
Comprobar que cualquier modificacién realizada (cambios de etiquetado, certificados, UDI, finalidad prevista o documentacion técnica) queda
reflejada en EUDAMED vy, cuando proceda, en RECOPS.

m) Revisién de las comunicaciones activas
Mantener un control actualizado de todos los productos comunicados en RECOPS, verificando periédicamente que Unicamente permanecen
activos aquellos productos que continian comercializandose en Espana.

m) Gestion documental
Conservar todas las evidencias derivadas de las comunicaciones realizadas, incluyendo justificantes de presentaciéon, documentacion técnica,
comprobaciones efectuadas y, cuando resulte aplicable, justificantes del pago de tasas.
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CONSULTORIA EN PRODUCTO SANITARIO

cNECESITAS APOYO PARA
ADAPTARTE A EUDAMED Y RECOPS?

Nuestro equipo puede ayudarle a evaluar el impacto y acompanfarle durante todo el
proceso de adaptacion a EUDAMED y RECOPS.

PSC onsuvy I..l-i n g PR RC Person Responsible for

CONSULTORIA EN PRODUCTO SANITARIO Regulatory Compliance
By PSconsulving

www_productosa nita riooes OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
info@productosanitario.es
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