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1 DESCRIPCION GENERAL DE LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

Esta guia se elabora con la intenciéon de facilitar a los laboratorios el envio de solicitudes para las
autorizaciones de la importacion, la exportacion o la fabricacion de productos no registrados asi como para
la solicitud del certificado necesario para la exportacion de estos productos.

Los interesados podran efectuar la presentacion de la solicitud a través de la Oficina Virtual de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios mediante firma electrénica, en la direccion Web
https://labofar.aemps.es.

La presentacion de la solicitud requiere disponer de certificado digital aceptado por el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad y de wusuario y contrasefia que podra solicitar en
https://sede.aemps.gob.es/inspeControl/labofar.htm.

Asimismo, las comunicaciones y notificaciones que realice la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios durante la tramitacién del expediente estaran accesibles a través de la citada oficina
virtual, siendo asentadas estas salidas en el Registro Telematico, de acuerdo con lo previsto en la Orden
SCO/2751/2006, de 31 de agosto, por la que se crea el Registro Telematico del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad (BOE num. 215, Viernes 8 septiembre de 2006).

Adicionalmente a la publicacion de comunicaciones y notificaciones a través del Registro Telematico, se
pondra a disposicion del interesado un sistema complementario de alertas por medio de correo electrdnico.



https://labofar.aemps.es/
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2 REQUISITOS TECNICOS DEL NAVEGADOR INTERNET

El PC donde se ejecutara el programa debe tener instalado el sistema operativo Windows XP, Windows
2000 o Windows 98 SE con al menos 256MB de memoria RAM y cualquier Linux. Los navegadores
compatibles son Explorer 6 & superior, Mozilla 1.5 y Firefox 1.5 en adelante.

Los requisitos necesario para poder realizar la presentacion telematica con firma electronica son tener
habilitada en su navegador la ejecucién de JavaScript y si en el caso de Internet Explorer, el usuario debe
ser administrador del equipo para poder realizar la instalacion del componente de firma.

También se debera disponer de Adobe Acrobat Reader 5 o superior, o cualquier programa que permita leer
documentos en formato ‘pdf’.Puede obtener gratuitamente la versién de Acrobat Reader mas adecuada
para su equipo en la siguiente direccion:

http://www.adobe.es/products/acrobat/readstep2.html



http://www.adobe.es/products/acrobat/readstep2.html
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3 FUNCIONALIDAD BASICA

A continuacion se enumeran algunas caracteristicas basicas de todo el aplicativo.

- El menu de la izquierda mostrara las opciones a las que puede acceder el usuario, segun el perfil que le
haya sido asignado.

- En equipos que estén configurados con una resolucion pequefia es probable que necesiten hacer
desplazamiento horizontal para ver la pagina completa. El icono permitira ocultar el menl de opciones,
expandiéndose la pantalla de trabajo en este momento. EI mismo icono servira para volver a mostrar el
mend.

- La mayoria de las funciones tienen asignada una pagina de ayuda. Para visualizarla se hara clic en el
icono €. En ese momento se desplegara una ventana (pop-up) que mostrara dicha ayuda.

- Los iconos 2 A permitirdn cambiar el tamafo de las fuentes y estan indicados para personas con
dificultades de lectura. La aplicacién esta disefiada para utilizar el tamafio mas pequefio.

- El simbolo ¢*Y junto al nombre de un campo indica que este es obligatorio y que no puede quedar sin
cumplimentar.

- El icono i permitira introducir una fecha valida en un campo definido como tipo fecha. Para ello nos
desplegara un calendario como el que se muestra en la imagen con la funcionalidad de cada uno de los
botones.

Cerrar el
Ayuda d.EI calendario
calendario
Moverse al cedae P Moverse al
afio o~ 7 Agosto, 1998 13 ano
sem fun Mar Mig Hue Vie S\ Dom
3, 1 2
2| 3[4 s\s 7 &
ar 33 10 41 1z 3 14 15 1)
34| 17 18 19 0 21 22 23
35| 24 25 26 2| 28 29 a0
Moverse al el \ Moverse al
mes L mes
Mensaies Moverse a
!, la fecha
de accion

- El icono b3 junto a un campo definido como tipo fecha permite borrar el valor que contenga dicho
campo.
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4 FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LA APLICACION DE SOLICITUD DE

AUTORIZACIONES PARA LA IMPORTACION, LA EXPORTACION Y LA FABRICACION DE

PRODUCTOS NO REGISTRADOS

La aplicacion permite cumplimentar la solicitud de autorizacion tanto para la importacién como para la
fabricacion y la exportacion de productos no registrados incluyendo la expedicion del certificado necesario

para la exportacion.

_r-_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente / Bﬁuardar en fichero los datos inbroducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacion - fabricacion - exportacian

Tipo de Solicitud
| AME®C 11 - Autorizacién de Importacién =1

Datos del Registro

N° Registro de Entrada [ | Fecha Reg. Entrada | | :ﬁ }(

Datos del Laboratorio Importador . =

cédigo MIA | | Nombre [ |

Direccién | ] E-mail | |

Datos del Medicamento

Tipo de Medicamento |E|ija un Tipa de Medicarmento ;I
Mombre del Forma = .

medicaments [ ] Farmocéutica Elija una Forma farmacéutica ;I
Justificacion de la Importacion (fase del proceso de fabricacidén a realizar, destino final del medicamento, ...)

Datos del fabricante en el pais de origen

Pais IEIija un Pais ;I
codigo MIA | | MNombre [ |
Direccién | |

Adjuntar Documentacion Firmar

Asi aunque inicialmente aparece un Unico formulario con la seleccion de la opcidn deseada en el combo

Tipo de Solicitud, variando este formulario respecto de la informacion requerida.
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5 CASO DE SOLICITUD AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS NO

REGISTRADOS (ANEXO V DE LA CIRCULAR 1/2015)

Inicialmente la aplicacion nos proporciona el formulario a cumplimentar para la solicitud de la autorizacién
de importacion de productos no registrados. El cual se muestra a continuacion. Esta opcion sélo aparece si

el solicitante es un laboratorio importador.

_r:_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente { Jgﬁuardar en fichero los datos inbroducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacidn - fabricacidn - exportacidn

Tipo de Solicitud

IANEXO III - Autorizacion de Importacién

Datos del Registro

M? Registro de Entrada [ |  Fecha Reg. Entrada |

Datos del Laboratorio Importador [ =

Codigo MIA | | Nombre [

Direccién | | E-mail |

Datos del Medicamento

Tipo de Medicamento IEIija un Tipo de Medicarmnento

Nombre del | | Formia

v . Elija una Forma farmacéutica
medicamento farmacéutica !

Justificacion de la Importacion (fase del proceso de fabricacion a realizar, destino final del medicamento, ...)

=
=l

Datos del fabricante en ef pais de origen

Pais IEIija un Pais

cédigo MIA | | Nombre [

Direccién |

Adjuntar Documentacion Firmar

En él basta con cumplimentar los campos que se muestran destacando que para el caso de los datos del

Laboratorio Importador se dispone de una ayuda.

En el campo “Datos del laboratorio importador” aparece por defecto el domicilio social de la empresa.
Mediante el botdn “Buscar Instalaciones” se nos mostrara la relacion de las plantas con las que cuenta el

citado laboratorio.

Formulario de bisqueda de instalaciones

Cancelar
Nombre de la Plantal  Direccion  |Provincia| |
PLAMTA 1 . CARRETERA DE VICALWARD 210 Madrid Anadir
PLAMTA DIRECCION DE LA PLAN Madrid Anadir

Exportar ai o] ©5% W] Excel 3] ®ML =] poF
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Basta entonces con presionar el boton “Afiadir” para que los datos de la instalacion sean transferidos a la

ventana principal.

En cualquier momento al presionar el boton “Cancelar” se sale de este entorno de blsqueda sin que los
datos sean transferidos a la ventana principal.

—r:_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! _EGuardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacian - fabricacion - exportacion

Tipo de Solicitud
| AMER® IIT - Autorizacién de Importacian =

Datos def Registro

N? Registro de Entrada | | Fecha Reg. Entrada | ﬁ X

Datos del Laboratorio Importador _T

cadigo MIA [2283 | Nombre [PLANTA 1 ]
Direccién | CARRETERA DE VICALVARG 210 MADRID | E-mail [prueba T
Datos del Medicamento _T

Tipo de Medicamento |E|ija un Tipe de Medicarmento ;I
ittt Gl [ | AERIre IEIija una Forrmma farmacéutica ;l

medicamento farmiacéutica

Justificacion de la Importacion (fase del proceso de fabricacion a realizar, destino final del medicamento, ...)

Patos del Fabricante en el pais de origen

Pais IEIija un Pais ;I

tédigo MIA [ | Nombre [ |

Direccién | |
Adjuntar Documentacion Firmar

Una vez que hemos regresado al formulario principal tras seleccionar los datos de Laboratorio Importador
se observa que para cumplimentar los datos del Medicamento también tenemos una ayuda mediante el

botdn P gue nos proporciona el siguiente formulario.
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Datos referentes al medicamento

Tipo de Medicamento :IMedicamento en Investigacién ;I

Nombre del medicamento [ |

Forma farmacéutica I Elija una Forma farmacéutica ;I
Principios Activos

Muevo Principio Activo

DCIo DOE [ Dosis [

i | | Borrar
1

Excipientes

Huevo Excipiente

Nombre | Cantidad por unidad de dosis |

i | | Borrar
1

Presentacidn-Cantidad

| cantidad

Guardar Cancelar

En este formulario primero debemos seleccionar el tipo de medicamento de entre los proporcionados por el
sistema incluir el nombre el mismo y seleccionar una de las formas farmacéuticas para las que esta
autorizada la citada planta.

En la parte de composicion debemos incluir de manera independiente y exhaustiva las denominaciones
reconocidas de todos y cada uno de los principios activos junto a su dosificacion y de todos y cada uno de
los excipientes y sus cantidades por unidad de dosis.

Si deseamos afiadir un nuevo principio activo presionaremos el botdon “Nuevo Principio Activo” y si
deseamos borrarlo presionaremos el botén “Borrar” que se encuentra a su derecha. De manera idéntica
podemos actuar para afiadir o eliminar un excipiente pero con el botén ““Nuevo Excipiente”.

Por ultimo en el campo Cantidad indicaremos la cantidad total del medicamento que se va a importar.
Presionando el botdn “Guardar” se guardan los nuevos datos y se regresa al formulario principal. Si no se

desea hacer efectivos los cambios es suficiente con presionar el botdn “Cancelar” con lo que regresaremos
al formulario principal.
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_r:‘Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! _chardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacién - fabricacion - exportacion

Tipo de Solicitud | AMEXO III - Autarizacidn de Irmportacidn [+
Datos del Registro
NO Registro de Entrada  [123 Fecha Reg. Entrada  [04/02/2008 ]

Datos del Laboratorio Importador [ B

Pais

Codigo MIA [

] Nombre [

Direccién |

] E-mail |

Datos del Medicamento | B

Tipo de Medicamento

Mombre del medicamento |

Justificacion de la Importacidn (fase del proceso de fabricacion a realizar, destino final del medicamento, ..

Forma farmacéutica

)

Datos del fabricante en ef pais de origen

Pais Argentina

Codigo MIA[111

| Mombre [Prueba

Direccién |/ Prueba

Comentarios

Adjuntar Documentacidn Firmar

Para adjuntar la documentacion obligatoria y cualquier otra que se considere de interés para la solicitud
debemos presionar el botén “Adjuntar Documentacidon” cuyo funcionamiento se explica mas abajo en el

apartado correspondiente.

Una vez cumplimentados todos los campos e incluida la documentacién al menos toda la documentacién
obligatoria se puede proceder a enviar la solicitud a la Agencia para lo que utilizaremos el botdn “Firmar”.
Tras lo cual el sistema comprueba que todos los campos este debidamente cumplimentados e incluida la
documentacion obligatoria proporcionando un error en el que se indica la causa cuando la comprobacion

sea negativa.

Si la comprobacion es positiva el sistema mediante el siguiente mensaje nos indicara que el envio se
realizado satisfactoriamente proporcionandonos el Numero de Registro de Entrada de la solicitud.

-10 -

N° Reg. Entrada: 12
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6 CASO DE SOLICITUD AUTORIZACION PARA LA EXPORTACION DE PRODUCTOS NO
REGISTRADOS (ANEXO VII DE LA CIRCULAR 1/2015)

Inicialmente la aplicacion nos proporciona el formulario a cumplimentar para la solicitud de la autorizacién
de importacion de productos no registrados. Si seleccionamos en el tipo de solicitud la Autorizacién de
exportacion de productos no registrados nos aparecera el siguiente formulario para que incluyamos los
datos.

_r:‘Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! ;gl:uardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacion - fabricacion - exportacion

Tipo de Solicitud
IANEXO W - Autorizacién de Exportacion de Productos no Registrados en la AEMPS ;l

Datos def Registro

N Registro de Entrada [ | Fecha Reg. Entrada | :ﬁ X

Cadigo de pago de tasas [ |

Datos del Laboratorio Exportador [ _T

cédigo MIA | ] Nombre [ |

Direccién | | E-mail | |

Datos def Importador en el tercer pais

Pais IEIija un Pais ;l

Nombre |

Direccién [ |

Datos del fabricante en el pais de origen

Pais IEIija un Pais ;I

codigo MIA | | Nombre [ |

Direccién | ]

Datos del Medicamento |7

Tipo de Medicamento |E|ija un Tipo de Medicamento

Ll

Nombre del [ ] Forma

= L Elija una Farma farmacéutica
medicamento farmacéutica !

Otros datos

Razon por la cual no se ha solicitado la autorizacion de comercializacion en Espana [marcar lo que proceda)

[T Bl medicamento se ha desarrollado exclusivamente para el tratamiento de condiciones [particularmente enfermedades
tropicales) no endémicas en el pais de origen

[ El medicamento se ha reformulado con vistas a mejorar su estabilidad bajo condiciones tropicales

[ Bl medicamenta se ha reformulado con objeto de excluir excipientes no autorizados para su uso en medicamentos 2n el pais de
destino

[ Bl medicamento se ha reformulado con objeto de satisfacer un limite diferente de dosis maxima para el principio activo en el pais
de destino

[” piferencias en prescripcidn y dispensacidn u otros motivos comerciales

[ para cualquier otra razdén, por favor especifique

Adjuntar Documentacion Firmar

-11 -
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En él basta con cumplimentar los campos que se muestran destacando el que campo Cddigo del Pago de
Tasa debe corresponder con un cddigo de Tasa valido y que para el caso de los Datos del Medicamento se

dispone de una ayuda.

ﬁhcwdﬂhﬂchﬂmnﬂchﬂtﬂwrdﬂnpﬂvlmh 4 .‘Eﬁu-d-rm“" las diatos introducidos hssts o momaen b

Formulario de solicitud de importacidn - fabricacion - exportaciin

Tipa de Solicitud

[.-hNEHI:l V- Autorizacién de Exportacion de Productos no Registrados an la AEMPS -]
Datos del Registro
K© Registro de Entrada [ Facha Reg. Entrads [D5/02 2008 [

Cidige de page de tasss 9999

Datos ded Laboratorfo Exportador |7

Chdigo MIA [E208 tarmbre | |

Diraccién | LHA CALL [ R4 2 Madrid E-rmail | I

Datos del Importador en el tercer pals

Pals [Ehjh ufn Pais ;I

Marilsra I ]

Bireccitn |

Datos del fabricante en ef pais de arigen

Paie |EI|;|¢ un Pads ..‘.'..I
Chdigo MIA [ | Mo ]
Direccién | ]

Datos ded Medicamento T

Tipo de Fedicamantos I:' j & iaf Tig {a Maditarnant ;I
tarmbre del [ | Forma =1
il i 1 B farmacdutica

oiros datos

Rardn por la cual no so ha solicitads la avtordcacidn de comercializacidn an Espafia (marcar bo gue proceda)

[ el medicamants s ha desarvollado exclusivaments para el tratamients de condiciones (partculamants snfermedades
tropicales] no enddmicas en el pals de orgen

[ El medicanments s ha reformvalado con vistas & maejorse #u estabdidad bago condickiones opicales

™ Bl medicamonts se ha reformslsde con objebe de excluir excipientes no autorizsdos para su uso an medicamantos en el pais de
dmstino

[ &l medicaments se ha reformulade con abjete de satisfacer un Bibe diferents de dosis mdsens para el prencipbo active en el pals
de desting

[T Diferencias en prescrpciin ¥ dispensackin u otros motives comerciales

[T Para cualguier otra razdn, por favor espocifiqus

Adintar Documentacion Fumar

-12 -
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En el campo “Datos del Laboratorio Exportador” apareceran por defecto los datos del solicitante. A
continuacion debemos cumplimentar los Datos del Importador en el tercer pais y los del Fabricante en el
pais de origen.

Tras lo cual se observa que para cumplimentar los datos del Medicamento también tenemos una ayuda
mediante el boton Py que nos proporciona el siguiente formulario.

Datos referentes al medicamento

Tipo de Medicamento : I Elija un Tipo de Medicamentao ;I

Nombre del medicamento | |

Formia farmacéutica [{HHE

Principios Activos

MHuewo Principio Activo

[ DCIo DOE [ Dosis [

I )

|| | | Bonar
1 Ll

Excipientes
Muevo Excipiente

| Nombre | Cantidad por unidad de dosis |

T T

I 1 | | Bomar
1 Ll

Guardar Cancelar

En este formulario primero debemos seleccionar el tipo de medicamento de entre los proporcionados por el
sistema incluir el nombre el mismo y seleccionar una forma farmacéutica.

En la parte de composicion debemos incluir de manera independiente y exhaustiva las denominaciones
reconocidas de todos y cada uno de los principios activos junto a su dosificacién y de todos y cada uno de
los excipientes y sus cantidades por unidad de dosis.

Si deseamos afiadir un nuevo principio activo presionaremos el boton “Nuevo Principio Activo” y si
deseamos borrarlo presionaremos el botén “Borrar” que se encuentra a su derecha. De manera idéntica
podemos actuar para afiadir o eliminar un excipiente pero con el botén ““Nuevo Excipiente”.

Presionando el botdn “Guardar” se guardan los nuevos datos y se regresa al formulario principal. Si no se

desea hacer efectivos los cambios es suficiente con presionar el botdn “Cancelar” con lo que regresaremos
al formulario principal.

-13 -
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ﬁﬁncwhhﬂchﬂnﬂchﬂtﬂwrdﬂnpﬂvlmh 4 ..Hl:u-dnrm“" las datos introducidos hasts el moments

Formulario de solicitud de importacidén - fabricacidn - exportacidn

Tigrar el Solaribued

[AHEHCI W - Autorizacién de Exportacion de Productos no Registrados an la AEMPS ;]
Datos del Registro

K* Registro de Entrada [ Fecha Reg. Entrada [05/02/2008 |E =
Cédigo de pago de tasas S

Datos del Laboratorio Exportador |

Codigo MIA [ 5208 rambre | |

Direccidn  [UNA CALLE CURLOUIERA 1 Madrid E-rmail | |

Datos del Importador en el tercer pals

Pals [Elnjh un Pais ;I

Hamilre | ]

Direccidn |

Datos del fabricante en el pais de origen

Pais [elja un Pais =
Cdiddige MIA [ | Harmbree [ ]
Direccién | |

Datos del Medicarmento T

Tipe da Medicaments | £lijs un Tipe de Madicarnent =
Hambre del [ ] Forma ;J
[T E A farmnacdutic s

Ofros datos

Raedn por la cusl na g6 ha solicitadas Lo avtoreacidn de comarcialicacidn an Espafia (marcar b que procadal

I El medicaments se ha desamollade sxclusivaments para of tratamiento de condicienes (particulamente enfermedades
tropicabes] no endémicas en ¢l pals de origen

T &l medicamanto s ha reformulsdo con wistas & mejorst su estabdidad bajo condickones topicales

[T El madicamants sa ha reformvlada con sbjate de sxcluir sxciphentss no sutorzados pars su use an madicamantos an al pais de
die s tino

C Bl medicamento se ha raformulade con objeto de satisfacer un Bmite diferents de dosis mbcina para el principio activo en el pais
die desting

I Diferenclas en prescripoin y dispensacidn u otros motives comerciales

[T Para cusiguier otra razdn, por favor espaocifique

Adpuntar Documentaciin Fuimai

Para adjuntar la documentacién obligatoria y cualquier otra que se considere de interés para la solicitud

debemos presionar el botén “Adjuntar Documentacion” cuyo funcionamiento se explica mas abajo en el
apartado correspondiente.

-14 -
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Una vez cumplimentados todos los campos e incluida la documentacién al menos toda la documentacién
obligatoria se puede proceder a enviar la solicitud a la Agencia para lo que utilizaremos el botdn “Firmar”.
Tras lo cual el sistema comprueba que todos los campos este debidamente cumplimentados e incluida la
documentacion obligatoria proporcionando un error en el que se indica la causa cuando la comprobacion
sea negativa.

Si la comprobacion es positiva el sistema mediante el siguiente mensaje nos indicara que el envio se
realizado satisfactoriamente proporcionandonos el Numero de Registro de Entrada de la solicitud.

N° Reg. Entrada: 1222
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7 CASO DE SOLICITUD AUTORIZACION PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS NO
REGISTRADOS (ANEXO VIII DE LA CIRCULAR 1/2015)

Inicialmente la aplicacion nos proporciona el formulario a cumplimentar para la solicitud de la autorizacién
de importacion de productos no registrados. Si seleccionamos en el tipo de solicitud la Autorizacién de
fabricacion de productos no registrados no aparecera el siguiente formulario para que incluyamos los datos.

.
_r:‘Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previaments i Eﬁuardar en fichero los datos inbroducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacion - fabricacion - exportacion

Tipo de Solicitud
IANEXO W1 - Autarizacidén de Fabricacidn de Productos no Registrados en la AEMPS ;I

Datos del Registro

N? Registro de Entrada [ | Fecha Reg. Entrada I:l E x

Codigo de pago [
de tasas

Datos del Laboratorio Fabricante del Medicamento | Fi

Cédigo MIA [ | Nombre [ |

Direccién | | E-mail | |

Fase de la Fabricacion que va a realizar

Datos de otros Laboratorios Fabricantes involucrados en el proceso de fabricacién ' B

Mo hay datos que rmostrar

Datos del Medicamento

Tipo de Medicamento |E|ija un Tipo de Medicarnento ;I
:_.Den‘;.il::re de'; [ | ::ﬁ:céutica I Elija una Forrna farmacéutica ;I

Datos de los L aboratorios Exportadores si son distintos al fabricante [ &

Mo hay datos que mostrar

Otros datos

Pais de destino |E|ija un Pais ;I
Razdn por la cual no se ha solicitado la autorizacidn de comercializacion en Espafia [(marcar lo que proceda)

te para el tratamiento de condiciones (particularmente enfermedades

I El medicamento se ha desarrollado excl
tropicales) no endémicas en el pais de origen

' El medicamento se ha reformulado con vistas a mejorar su estabilidad bajo condiciones bropicales

™ El medic to se ha refor lado con objeto de excluir excipientes no autorizados para su uso en medicamentos en el pais de
destino

™ El medic to se ha refor lado con objeto de satisfacer un limite diferente de dosis maxima para el principio activo en el pais
de destino

" piferencias en prescrpcidn y dispensacion u otros motivos comerciales

I para cualquier otra razdn, por favor especifique

Adjuntar Documentacion Firmar
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En él basta con cumplimentar los campos que se muestran destacando el que campo Cddigo del Pago de
Tasa debe corresponder con un codigo de Tasa valido y que para los casos de los Datos del Laboratorio
Exportador y de los Datos del Medicamento se dispone de una ayuda.

Asi cuando presionamos el boton D de los Datos del Laboratorio Fabricante del Medicamento nos aparece
el domicilio social de la empresa.

Mediante el boton “Buscar Instalaciones” se nos mostrara la relacion de planta con las que cuenta el citado
laboratorio.

Formulario de bisqueda de instalaciones

Cancelar
nombre de la Planta Direccion Provincial] |
PLAMTA 1 CARRETERA DE WICALVARS 210 Madrid Anadir
PLAMTA DIRECCISN DE Lé PLANTA N Madrid Anadir

Exportar a: fo| 05V 3] Excel 3] #mL <] FDF

Basta entonces con presionar el boton “Afadir” para que los datos de la instalacion sean transferidos a la
ventana principal.

En cualquier momento al presionar el boton “Cancelar” se sale de este entorno de busqueda sin que los
datos sean transferidos a la ventana principal.
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_r:_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente / —QGuar\dar en fichero los datos inbroducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacidon - fabricacidn - exportacion

Tipo de Solicitud | AMEX O VI - Autorizacién de Fabricacién de Productos no Registrados en Espafia |:|

Datos del Registro

NO Registro de Entrada  [111 | Fecha Reg. Entrada  |01/02/2008 ]
Cidigo de pago de
tasas [122 |

Datos dei Laboratorio Fabricante del Medicamento | Ei

Pais
cédigo MIA | | Nombre | |
Direccién | | E-mail | |

Fase de la Fabricacion que va a realizar ef Fabricante

Datos de otros Laboratorios Fabricantes invelucrados en el proceso de fabricacion ' =

Mo hay datos que mostrar

Datos del Medicarmento

Tipo de Medicamento

Mombre del medicamento | | Forma farmacéutica

Datos de fos Laboratorios Exportadores si son distintos al fabricante ' E

'Nolhay datas que rmostrar

Ofros datos

Pais de destino Elija un Pais l:l
Razdn porla cual no se ha solicitado la autorizacidn de comercializacion en Espafia {marcar lo que proceda)

D El medicamento se ha desarrollado exclusivamente para el tratamiento de condiciones (particularmente enfermedades tropicales) no endémicas
en el pais de origen

D El medicamento se ha reformulado con vistas a mejorar su estabilidad bajo condiciones tropicales

D El medicamento se ha reformulado con objeto de excluir excipientes no autorizados para su uso en medicamentos en el pais de destino

D El medicamento se ha reformulado con objeto de satisfacer un limite diferente de dosis maxima para el principio activo en el pais de destino
D Diferencias en prescripcion y dispensacion u otros motivos comerciales

D Para cualquier obra razén, por favor especifique

Comentarios

Adjuntar Documentacidon Firmar

Una vez que hemos regresado al formulario principal tras seleccionar los datos de Laboratorio Fabricante
del Medicamento debemos cumplimentar los datos de la Fase de la Fabricacién que va realizar y los Datos
de otros Laboratorios Fabricantes involucrados en el proceso de fabricacion, los Datos del Medicamento, los
Datos del los Laboratorios Exportadores si son distintos al fabricante y Otros datos
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Tras lo cual se observa que para cumplimentar los de otros Laboratorios Fabricantes involucrados en el

proceso de fabricacion también tenemos una ayuda mediante el botdon Py que nos proporciona el
siguiente formulario.

—r:_]R.ecuperar desde fichero solicibudes guardadas previamente ! —E[-‘uardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de bisqgueda de empresas

Mombre de la Empresa [#pruebe |

Buscar Cancelar

Que tras aplicar el filtro presionando el botdn “Buscar” nos muestra todos los registros que cumple los
criterios.

_r:_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente 7 Eﬁuar\dar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de bisqueda de empresas

Nombre de la Empresa [sepruebs |

Buscar Cancelar

g filas, mostrando todas,
1

Nombre empresa Direccion  |Prowincia)] |

LB o RATORIC PRUERA ALCALS 210 Madrid Buszcar Instalaciones
LABORATORIO PRIUERA III ALCALS 210 Madrid Buscar Instalaciones
LABORATORIO PRUEBA MIV DIRECCION 34353 Madrid Buscar Instalaciones
LABORATORIOD PRUERA 2 CACAMPEZD 4 Madrid Buzcar Instalaciones
PRUEERA IMSERT ALMACEM LME EXIXTEMTE WERWERWERWER, Asturias Buszcar Instalaciones
PRUEBA IVI DIRECCION Alrneria Buscar Instalaciones
PRUERA TWI DIRECCION Almeris Buscar Instalaciones
PRUEBA MODIFICACION DIRECCIONS Alrmeria Buzcar Instalaciones

Exportar a: fr| C5V 3] Excel 3] ML 4] PDF

Después de haber localizado la empresa mediante el botdon “Buscar Instalaciones” se nos mostrara la
relacion de planta con las que cuenta el citado laboratorio.

_r-._]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! Eﬂuar\dar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de biisqueda de instalaciones

Cancelar
Nombre de la Planta Direccitn Provincia] |
PLAMTA 1 CARRETERA DE VICALWARGC 210 Madrid Anadir

Exportara:mﬂ ﬂExcel ﬂm 'ﬂﬁ

Basta entonces con presionar el boton “Afadir” para que los datos de la instalacion sean transferidos a la
ventana principal.
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En el caso de que la instalacion no exista mediante el botdn “Nueva Empresa” se pueden cargar los datos
identificativos de esta, a través del siguiente formulario:

Formulario de alta de empresas

codigo MIA [ | MNombre [ |

Direccion | |

Guardar Cancelar

Basta entonces con presionar el boton “Guardar” para que los datos de la instalacién sean transferidos a la
ventana principal.

En cualquier momento al presionar el botdn “Cancelar” se sale de este entorno de busqueda sin que los
datos sean transferidos a la ventana principal.
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_r:_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente / _gcuardar en fichero los datos introducidos hasta el momento
Formulario de solicitud de importacion - fabricacién - exportacién

Tipo de Solicitud | AMEXO VI - Autorizacién de Fabricacidén de Productos no Registrados en Ezpafia D

Datos del Registro

N° Registro de Entrada [111 ]

Fecha Reg. Entrada  [01/02/2008 ¥

Cidigo de pago de

o [12z45¢7590123 |

Datos dei Laboratorio Fabricante del Medicamento | _T

Pais
Codigo MIA | | Nombre [ |
Direccién | | E-mail | |

Fase de la Fabricacion que va a realizar ef Fabricante

Datos de ofros Laboratorios Fabricantes involucrados en el proceso de fabricacion ' _T

Mo hay datos que mostrar

Datos del Medicarmento

Tipo de Medicamento

Mombre del medicamento | | Forma farmacéutica

Datos de fos Laboratorios Exportadores si son distintos al fabricante ' _T

'Nolhay datas que rmostrar

Ofros datos

Pais de destino Elija un Pais l:l
Razdn porla cual no se ha solicitado la autorizacidn de comercializacion en Espafia {marcar lo que proceda)

D El medicamento se ha desarrollado exclusivamente para el tratamiento de condiciones (particularmente enfermedades tropicales) no endémicas
en el pais de origen

D El medicamento se ha reformulado con vistas a mejorar su estabilidad bajo condiciones tropicales

D El medicamento se ha reformulado con objeto de excluir excipientes no autorizados para su uso en medicamentos en el pais de destino

D El medicamento se ha reformulado con objeto de satisfacer un limite diferente de dosis maxima para el principio activo en el pais de destino
D Diferencias en prescripcion y dispensacion u otros motivos comerciales

D Para cualquier obra razén, por favor especifique

Comentarios

Adjuntar Documentacidon Firmar

Mediante el botén # se pueden eliminar los datos de otros Laboratorios Fabricantes involucrados en el
proceso de fabricacion. Si por el contrario son varios los laboratorios que van a participar en el proceso de

fabricacion podemos repetir el proceso presionando otra vez el boton P .
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Tras lo cual se observa que para cumplimentar los datos del Medicamento también tenemos una ayuda

mediante el boton P que nos proporciona el siguiente formulario.

Datos referentes al medicamento

Tipo de Medicamento : I Elija un Tipo de Medicamento ;I

Nombre del medicamento | |

Forma farmacéutica I Elija una Forma farmacéutica ;I
Principios Actvos
Nuevo Principio Activo
Excipientes

Muevo Excipiente

Nombre | Cantidad por unidad de dosis |

)
I | | Borrar
Ll

Guardar Cancelar

En este formulario primero debemos seleccionar el tipo de medicamento de entre los proporcionados por el
sistema incluir el nombre el mismo y seleccionar una forma farmacéutica.

Cuando se trate de un Principio Activo este sera siempre nuevo para la instalacion por lo que deberemos
presionar el botdn “Nuevo Principio Activo” lo que nos mostrara una ventana como la siguiente

Formulario de alta de Principios Activos

DCIoDOE | | [<7 Dosis

Datos del fabricante de principio activo

Pais IEIija un Pais ;I

Nombre [ |

Direccion [

Datos del fabricante de principio activo

Pais
Mombre

Direccidn

Observaciones

IEIija un Pais ;I

Guardar Cancelar

Como al Denominacién DCI 6 DOE debe ser conocida nos serviremos de un buscador que se despliega

mediante el botdn Pif
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Formulario de biisqueda de sustancias

Sustancia actva | |

Buscar Cancelar

Que tras aplicar el filtro presionando el botdn “Buscar” nos muestra todos los registros que cumple los

criterios.

Formulario de bisqueda de sustancias

Sustancia activa [ %Abe%

Sustancia actival |
ABECARNILD Anadir
ABEDIL Anadir

ABEDIUL EXTO SECC  Afadic

ABETC COMUN Afadir
ALCARABEA Anadir
ALTEA JMRABE Anadir

Basta entonces con presionar el botdn “Afiadir” para que los datos de la sustancia sean transferidos a la
ventana previa. Si la sustancia activa que desea anadir no se encuentra registrada dentro del Formulario de
busqueda de sustancias, seleccione cualquier principio activo de ese mismo formulario, lo que le conducira
a la siguiente pantalla, y que a su vez le permitira introducir la sustancia activa en el campo “DCI o DOE”

como texto libre.

Formulario de alta de Principios Activos

DCIo DDE  [ABEDUL EXTO SECO | 2 Dosis [661z6

Datos def fabricante de principio activo

Pais IAFrica del Sur LI
Nombre [PIIIE[I-‘I |
Direccién [Prueha |
Datos def fabricante de principio activo

Pais IAfrica del Sur ;I
Nombre [Pruena |
Direccidn [Pruena |

Observaciones

Guardar Cancelar
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Después de cumplimentar los datos debemos presionar el botén “Guardar” para que nos transfiera los
datos a la ventana de datos del medicamento

Datos referentes al medicamento

Tipo de Medicamento : IMedicamento en Investigacion ;I

Nombre del medicamento [ PTueha |

Forma farmacéutica I Concentrado para solucidn cutanea ;I
Principios Activos

Muevo Principio Activo

| DCIo DOE | Dosis |
|ﬁBEDUL EXTO SECO |66126 | Editar Borrar
|ﬁCARBOSA | & | Editar Borrar
Excipientes
Muevo Excipiente
| Nombre | Cantidad por unidad de dosis |
![ Prueba |i| 3 || Borrar

Guardar Cancelar

’

Cuando deseemos editar un Principio Activo previamente cargado deberemos presionar el botdn “Editar’
que se localiza a su derecha.

Por el contrario, si deseamos anadir un nuevo principio activo presionaremos el botén “Nuevo Principio
Activo” y si deseamos borrarlo presionaremos el boton “Borrar” que se encuentra a su derecha. De manera
idéntica podemos actuar para afiadir o eliminar un excipiente pero con el boton “”Nuevo Excipiente”.

En la parte de composicion debemos incluir de manera independiente y exhaustiva las denominaciones
reconocidas de todos y cada uno de los principios activos junto a su dosificacion y de todos y cada uno de
los excipientes y sus cantidades por unidad de dosis.

Presionando el botdn “Guardar” se guardan los nuevos datos y se regresa al formulario principal. Si no se
desea hacer efectivos los cambios es suficiente con presionar el botén “Cancelar” con lo que regresaremos
al formulario principal.

Solo en el caso de que hayamos seleccionado como Tipo de Medicamento el valor Medicamento la ventana
varia a la forma:
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Datos referentes al medicamento

Tipo de Medicamento : IMedicamento en Investigacion ;I

Nombre del medicamento [ PTueha |

Forma farmacéutica I Concentrado para solucidn cutanea ;I
Principios Activos

Muevo Principio Activo

| DCIo DOE | Dosis |
|ﬁBEDUL EXTO SECO |66126 | Editar Borrar
|ﬁCARBOSA | & | Editar Borrar
Excipientes
Muevo Excipiente
| Nombre | Cantidad por unidad de dosis |
![ Prueba |i| 3 || Borrar

Presentacion-Cantidad

Mueva Presentacion

| Presentacion |

|| | | Borrar

Guardar Cancelar

En al que es necesario hacer constar los datos de las presentaciones que se va a elaborar. El boton “Nueva
Presentacion” permite afadir una nueva para cumplimentar su cantidad y el botén “Borrar” que hay a la

izquierda de cada una permite su eliminacion.
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Tras lo cual se observa que para cumplimentar los de los Laboratorios Exportadores si son distintos del
fabricante también tenemos una ayuda mediante el boton < que nos proporciona el siguiente formulario.

—r:_]R.ecuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente { _Qﬁuardar en fichero los datos inbroducidos hasta el momento
Formulario de biisqueda de empresas

Nombre de la Empresa [epruebe |

Buscar Cancelar

'
_r:_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! —QGuar\dar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de biisqueda de empresas

Nombre de la Empresa [spruebss |

Buscar Cancelar

2 filas, mostrando todas,
1

Nombre empresa Direccion  [Provincia]l ]

LARORATORIO PRUERA ALCALA 210 tadrid Buscar Instalaciones
LapORATORIO PRUEBSA III ALCALS 210 tadrid Buzcar Instalaciones
Lap ORATORIO PRUERA NIV DIRECCION 34353 Madrid Buzcar Instalaciones
LABORATORIO PRUERA 2 CfCAMPEZD 4 Madrid Buszcar Instalaciones
PRIJEEA IMSERT ALMACEN LAR EXIXTEMTE WERWERWERWER Asturias Buscar Instalaciones
PRIUEEA IVI DIRECCION Alrneria Buzcar Instalaciones
PRUEBA IVI DIRECCION Alrneria Buzcar Instalaciones
PRUERBA MODIFICACION DIRECCICONA Alrneria Buscar Instalaciones

Exportara:mﬂ ﬂExcel {;l% ﬂﬁ

Basta entonces con presionar el boton “Afadir” para que los datos de la instalacion sean transferidos a la
ventana principal.

En el caso de que la instalacion no exista mediante el botdn “"Nueva Empresa” se pueden cargar los datos
identificativos de esta, a través del siguiente formulario:

Formulario de alta de empresas

codigo MIA [ | MNombre [ |

Direccion | |

Guardar Cancelar

Basta entonces con presionar el boton “Guardar” para que los datos de la instalacion sean transferidos a la
ventana principal.

Mediante el botén # se pueden eliminar los datos de otros Laboratorios Fabricantes involucrados en el
proceso de fabricacion. Si por el contrario son varios los laboratorios que van a participar en el proceso de

fabricacion podemos repetir el proceso presionando otra vez el botdn Dif .
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Ya solo queda cumplimentar los Otros Datos y adjuntar la documentacion obligatoria.
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Para adjunta la documentacion obligatoria y cualquier otra que se considere de interés para la solicitud
debemos presionar el boton “Adjuntar Documentacion” cuyo funcionamiento se explica mas abajo en el
apartado correspondiente.

Una vez cumplimentados todos los campos e incluida la documentacién al menos toda la documentacién
obligatoria se puede proceder a enviar la solicitud a la Agencia para lo que utilizaremos el botdn “Firmar”.
Tras lo cual el sistema comprueba que todos los campos este debidamente cumplimentados e incluida la
documentacion obligatoria proporcionando un error en el que se indica la causa cuando la comprobacion
sea negativa.

Si la comprobacion es positiva el sistema mediante el siguiente mensaje nos indicara que el envio se
realizado satisfactoriamente proporcionandonos el Numero de Registro de Entrada de la solicitud.

N°© Reg. Entrada: 3311
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8 CASO DE SOLICITUD CERTIFICADO PARA LA EXPORTACION DE PRODUCTOS NO
REGISTRADOS (ANEXO IX DE LA CIRCULAR 1/2015) O UNA AMPLIACION DE LA
AUTORIZACION DE FABRICACION DE PRODUCTOS NO REGISTRADOS

Inicialmente la aplicacion nos proporciona el formulario a cumplimentar para la solicitud de la autorizacion
de importacion de productos no registrados. Si seleccionamos en el tipo de solicitud la de Certificado para
la exportacién de productos no registrados / ampliaciéon de la autorizaciéon de fabricacién no aparecera el
siguiente formulario para que incluyamos los datos.

Formulario de solicitud de importacion - fabricacion - exportacion

Tipo de Solicitud
ANEXO VII - Solicitud de Certificado para la Exportacién de Productos no Registrados / Ampliacién de la autorizacién de fabricac;]

[~ Es exportador y desea afiadirse como tal a una autorizacién de fabricacién existente

N° AUTORIZACION DE FABRICACION | Elija un NO AUTORIZACION DE FABRICACION i |

cédigo de pago de tasas [ ]

Datos del Laboratorio Solicitante

Pais IE'I_}': un Pais .‘_I

cédigo MIA [f

84 | Nombre [ |

Direccién | ] E-mail | ]

Fase de la Fabricacion que va a realizar el Fabricante

Datos de otros Laboratorios Fabricanies involucrados en el proceso de fabricacion

Mo hay datos que mostrar

Datos del Medicamento ]

Tipo de Medicamento I Elija un Tipo de Medicamento ‘:J

Nombre del medicamento | ]  Forma farmacéutica |Eliia una Forma farmacéutica - I

Datos de los Laboratorios Exportadores si son distintos al fabricante

Mo hay datos que rnostrar

Otros datos

Pais de destino I Elija un Pais _vJ

Razén por la cual no se ha solicitado la autorizacién de comercializacién en Espaia (marcar lo que proceda)

I El medicamento se ha desarrollado exclusivamente para el tratamiento de condiciones (particularmente enfermedades
tropicales) no endémicas en el pais de origen

= El medicamento se ha reformulado con vistas a mejorar su estabilidad bajo condiciones tropicales

= El medicamento se ha reformulado con objeto de excluir excipientes no autorizados para su uso en medicamentos en el pais de
destino

] El medicamento se ha reformulado con objeto de satisfacer un limite diferente de dosis maxima para el principio activo en el
pais de destino

] Diferencias en prescripcion y dispensacién u otros motivos comerciales

r Para cualquier otra razén, por favor especifique

Comentarios

Adjuntar Documentacion Firmar
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En el basta con cumplimentar los campos que se muestran destacando que debemos seleccionar N° de
Autorizaciéon de Fabricacion de la lista desplegable y que el que campo Cédigo del Pago de Tasa debe
corresponder con un cédigo de Tasa valido (éste Ultimo para el caso de solicitar un certificado para la
exportacion) . Una vez hecho esto se nos cargaran los datos recogidos en la autorizacion. En caso de que
el solicitante sea un laboratorio exportador y no conste en la autorizacién de fabricacion, debera marcar la
casilla “Es exportador y desea afiadirse a una autorizacion de fabricacion existente”, por lo que debera
anadir el nimero de autorizacion de fabricacion en texto libre.

Formulario de solicitud de importacion - fabricacion - exportacion

Tipo de Solicitud
I ANEXO VII - Solicitud de Certificado para la Exportacion de Productos no Registrados / Ampliacion de la autorizacién de fabricac;l

[V Es exportador y desea afiadirse como tal a una autorizacién de fabricacién existente

N° AUTORIZACION DE FABRICACION [75/2008/FAB ]

cédigo de pago de tasas 7916052471740 |

Datos del Laboralorio Solicitante

] Nombre [LABORATORIO PRUEBA 2 |
Direccién |[C/CAMPEZO 4 Madrid | E-mail [mall@mail.es ]
Fase de la Fabricacion que va a realizar el Fabricante
Datos de otros Laboratorios Fabricantes involucrados en el proceso de fabricacion
No hay datos que mostrar
Datos del Medicamento
Tipo de Medicamento | Elija un Tipo de Medicamento _vJ
Nombre del medicamento | l Forma farmacéutica |Eliia una Forma farmacéutica _v_l

Datos de los Laboratorios Exportadores si son distintos al fabricante

Mo hay datos que mostrar

Se observa que la mayoria de los datos estan bloqueados y no se pueden cambiar.
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Otros datos

Pais de destino Angola ZI

Razon por la cual no se ha solicitado la autorizacion de comercializacion en Espana (marcar lo que proceda)

= El medicamento se ha desarrollado exclusivamente para el tratamiento de condiciones (particularmente enfermedades
tropicales) no endémicas en el pais de origen

= El medicamento se ha reformulado con vistas a mejorar su estabilidad bajo condiciones tropicales

] El medicamento se ha reformulado con objeto de excluir excipientes no autorizados para su uso en medicamentos en el pais de
destino

7] El medicamento se ha reformulado con objeto de satisfacer un limite diferente de dosis maxima para el principio activo en el
pais de destino

- Diferencias en prescripcion y dispensacion u otros motivos comerciales

= Para cualquier otra razén, por favor especifique

Comentarios
Comentarios

Adjuntar Documentacién Firmar

Otro dato que debera anadir es el “Pais de destino”. Para solicitar una ampliacion de la autorizacion de
fabricacion, debera seleccionar un pais miembro de la Unidn Europea, solicitud que solo podra realizar
como laboratorio fabricante autorizado. Para adjunta la documentacion obligatoria y cualquier otra que se
considere de interés para la solicitud debemos presionar el boton “Adjuntar Documentacion” cuyo
funcionamiento se explica mas abajo en el apartado correspondiente.

Una vez cumplimentados todos los campos e incluida la documentacién al menos toda la documentacién
obligatoria se puede proceder a enviar la solicitud a la Agencia para lo que utilizaremos el botdn “Firmar”.
Tras lo cual el sistema comprueba que todos los campos este debidamente cumplimentados e incluida la
documentacion obligatoria proporcionando un error en el que se indica la causa cuando la comprobacion
sea negativa.

Si la comprobacion es positiva el sistema mediante el siguiente mensaje nos indicara que el envio se
realizado satisfactoriamente proporcionandonos el Numero de Registro de Entrada de la solicitud.

N° Reg. Entrada: 123/07
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9 ADJUNTAR DOCUMENTACION

Mediante la siguiente pantalla se mostrara los siguientes documentos en formato digital.

Documentacion ohligatoria

Subido Oblig. Tipo de Documento Titulo del Documento Elija Archivo Fecha_ de
caducidad

e i 1, Certificada MGF para |la forma |

i ; Exarninar...
farmacéutica a importar l

Afiadir Documentos Adicionales Borrar Documentos Adicionales

Yolver

Presionando el boton “Examinar” nos aparecera una nueva ventana como la siguiente que nos permitira
seleccionar un archivo de entre los disponibles. No existe limite en el tipo de archivo pero si en cuanto al
tamano del mismo por lo que recomendamos que, en la medida de lo posible, los archivos de gran tamafio
sean se divididos e incluidos el primero mediante la opcién obligatoria y los subsiguientes mediante la
opcion de Anadir Archivos que se explica mas abajo.

@
Buscar en: Ini..pD.-'l'-.TEIS [E:] j - 5 ER-

Datos | FRastun, Ffo
Micromineral & Frases de prudencia
oracle @Frases de riesgo
Preparacion @setupesp
- E=am
pro @sullcltud
@Backup.ﬁ.ngel
:@Baclﬂ_lp.ﬁ.ngeltll
@BaclﬂJp.ﬁ.ngeIDE
:QBEEN.IDP.I'IQE":IS
:@Baclmp.ﬁ.ngeltldr
] Claves riesgo
2] Columnasz003
| Ffastun
| FRastun
= fFRastund

[icionale

M ornbre: I j Abrir |
Tipo: I Todoz log archivos [ j Cancelar |
]

Tras presionar el botdn “Abrir” el archivo quedara incorporado a nuestra ventana pero no ha sido enviado a
la Agencia.
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Documentacion obligatoria

Subido Oblig. Tipo de Documento Titulo del Documento Elija Archivo Fecha_ de
caducidad
1, Certificado NCF para la — , e p __
No si Fortma farmacéutics o mportar LEolicitud. dot | E:\solicitud. dot Examinar.. [1z/0z/2008 [EEYC f
Mo Na | Examinar.. [ [ M

Afnadir Documentos Adicionales Borrar Documentos Adicionales

Yolver

Para ello es necesario presionar el bot6n b,

Documentacion obligatoria

Subido Oblig. Tipo de Documento Titulo del Documento Elija Archivo Fecha_ de
caducidad
o a 1. Certificado NCF para la forma L L __
Si Si eI & [HEORED solicitud.dot solicitud.dot 1z/02/2008 :ﬁx E] ¥
Si Mo g;l:?r?cltnrféo entre el Importador y Frases de riesgo.xls frases de riesgo.xls l:l:ﬁ)( E] *
Afiadir Documentos Adicionales Borrar Documentos Adicionales

Yolver

El Archivo ya enviado a la Agencia se muestra en la imagen superior, en la que se observa la posibilidad de
eliminarlo mediante el boton ¥ .

A parte de estos documentos obligatorios pueden presentarse otros documentos del mismo o distinto tipo
de los ya presentados mediante el boton “Anadir Documentos Adicionales”. Unicamente para este Ultimo
grupo de archivos complementarios es posible eliminarlos mediante el boton “Borrar Documentos
Adicionales”.

Para agregar un nuevo archivo se selecciona el tipo de documento en el combo correspondiente, que le da
un titulo al documento y se procede como en el caso de los documentos obligatorios (seleccionando el
archivo mediante el botén “Examinar” y enviandolo a la Agencia mediante el boténgl). Cabe la posibilidad
de incluir la fecha de caducidad del documento.

Una vez enviados todos y cada uno de los archivos obligatorios y todos aquellos no obligatorios que nos

interesen debemos presionar el botdon “Continuar” el cual guardara los ficheros enviados y mostrara la
ventana del formulario principal de la solicitud.
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10 GUARDAR Y RECUPERAR EL FICHERO CON LOS DATOS DE LA SOLICITUD

Las solicitudes con todos los datos que hayan sido cumplimentados pueden ser guardadas y recuperadas
en cualquier momento anterior a su envio.

Guardar: Para guardar una solicitud que estamos cumplimentando es suficiente con presionar el
botdn “Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento” los que nos hara aparecer una nueva
ventana para seleccionar una ruta y darle un nombre al fichero .xml que se va a generar, el cual contendra
toda la informacion incluida en la solicitud hasta ese momento.

_rﬂRecuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! —Eﬁuardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacion - fabricacion - exportacion

Tipo de Solicitud .
RG] Descarga de archivo 38 x| =l
Datos del Registi iDesea abnir o guardar este archivo?
N® Registro de Entr Mombre:  Solicitud de Importacion, :ml . Entrada [05/02/2008 | 5 ¢
Tipo: Documento XML
Datos del Labora
De: desaem
Codigo MIA 2254 |
Abrir Guardar | Cancelar I
Direccidn CACAME Ela@agemed. es |
Datos del Medica
——————————— Loz archivoz procedentes de Intemet pueden ser dtiles, pero
Tipo de Medicament algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. Sino ;I
cohfia en el origen, no abra ni guarde este archivo, (Cudl es e
Nombre del nesgo? - - - =
medicamento isalvente para adhesivo tisular _I

Justificacion de la Importacion (fase del proceso de fabricacion a realizar, destino final del medicamento, ...)
brnzbzbzbzbzbzhb

Podemos dar el nombre que queramos al fichero, pero siempre debe ser de tipo .xml ya que en caso
contrario no podremos recuperarlo.
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—'--L_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! _Qﬁuardar en fichero los datos introducidos |

Guardar en: | < DATOS [E1] S N N s s
@Datus
|2 Micromineral
Sorack | ada 570272008
[EJPreparaciu:un
[ pro
bgerned. es
Ente para adhesiva
fcamento, ...)
Mombre: ISu:ulicitud de Impartacion j Guardar |
Tipo: IXML Document j Cancelar |
P

Recuperar: Para recuperar una solicitud que en algin momento habiamos cumplimentando y
guardado mediante el método anteriormente explicado, es suficiente con presionar el boton “Recuperar
desde fichero solicitudes guardadas previamente” los que nos hara aparecer una nueva ventana para
seleccionarlo.

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija 2l archivo .xml que desee para cargar los datos en la aplicacidén, También puede introducir |2 ruta completa donde se encuentra
ubicado, Después pulse 'Cargar’

Ubicacién del Archive XML a Cargar Examinar...

Cargar Cancelar

En esta ventana presionando el boton “Examinar” nos mostrara ventana donde se podra buscar el nombre
al fichero .xml que en su dia habiamos generado, el cual contendra toda la informacion incluida en la
solicitud hasta el momento en que fue creado.
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Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija &l archiva .xrml gue desse para cargar los datos en la aplicacidn, También puede introducir la ruta completa donde ze encusntra
ubicado. Después pulse 'Cargar’

Ubicacién del Archivoe ¥ML a Cargar C:ASolicitud de Importaci  Examinar...
Cargar Cancelar
Tras seleccionar un fichero presionamos el boton “Cargar” si este archivo es de tipo .xml y su estructura se

corresponde con la definida, nos aparecera la ventana de formulario principal de la solicitud cumplimentada
con los datos que fueron guardados en su dia.

_r:_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente { —EGuaH:lar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de solicitud de importacion - fabricacion - exportacion

Tipo de Solicibud
| AMEXO III - Autarizacién de Importacian =

Datos del Registro

N© Registro de Entrada | Fecha Reg. Entrada |DS.I"EI2.I"2EIDB | ﬁ x

Datos def Laboratorio Importador _T

cédigo MIA [E284 | Nombre [PLANTAL |

Direccién | o/ CAMPEZD & MADRID | E-mail [Prueba@szgerned. es |

Datos del Medicamento _T

Tipo de Medicamento I Products intermedio = |
Nombre del Forma . - -

el — -
medicamento [Prueba | & tica IDlsquente para adhesivo tizular _I

Justificacion de la Importaciin (fase del proceso de fabricacion a realizar, destino final del medicamento, ...}
Prueba

Datos del fabricante en el pais de origen

Pais Iﬁlemania ;I

Codigo MIA[32 | Nombre [Prugha |

Direccion | Prueba !

Adjuntar Documentacion Firmar

Si por el contrario hubiésemos seleccionado un archivo que no sea de extension .xml o aun siendo de
extension .xml no contase con la estructura adecuada nos devolveria la ventana inicial de seleccion del
archivo.

En el caso de que no hubiésemos seleccionado ningun fichero el mensaje que aparecera es el siguiente.
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Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija 2l archive .xml que desee para cargar los datos en la aplicacion, Tarmbién puede introducir la ruta complets dende se encuentra
ubicado. Después pulse 'Cargar’

Ubicacién del Archive XML a Cargar Examinar...

Cargar Cancelar

Microsoft Inte |

L] E Debe eleqir un archivo
-
Acepkar |
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