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1 DESCRIPCION GENERAL DE LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

Esta guia se elabora con la intencion de facilitar la tramitacion de solicitudes para la Autorizacion Excepcional
de Exportacion de Medicamentos en concepto de Donaciones Humanitarias.

Los interesados podran efectuar la presentacion de la comunicacién a través de la Oficina Virtual de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mediante firma electrénica, en la direcciébn Web
https://sinaem4.agemed.es/labofar.

Asimismo, las comunicaciones y notificaciones que realice la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios durante la tramitacion 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 SC0O/2751/2006, de
31 de agosto, por la que se crea el Registro Telemético del Ministerio de Sanidad y Consumo (BOE nam. 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 electrénico.
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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 0 superior, Mozilla 1.5 y Firefox 1.5 en adelante.

Los requisitos necesarios para poder realizar la presentacion telematica con firma electrénica son tener
habilitada en su navegador la ejecucidon de JavaScript y 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, 0 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
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3 FUNCIONALIDAD BASICA

A continuacién se enumeran algunas caracteristicas béasicas de todo el aplicativo.

- El menud 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 pelg_gleﬁa es probable que necesiten hacer
desplazamiento horizontal para ver la pagina completa. El icono permitird ocultar el menu de opciones,
expandiéndose la pantalla de trabajo en este momento. EI mismo icono servira para volver a mostrar el
menu.

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

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

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

- El icono ] permitird 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 dgl calendario
calendario
Moverse al eeee R Moverse al
afio L Agosto, 1998 13 ano
semnfun Mar Mig Mue Vie 52N Dom
3 1 2
z| 3[4l s\e 7 = \®
ar 33 10 11 1z 3 14 15 1
34| 17 18 19 21 22 23
35| 24 25 26 2 28 29 a0
Moverse al e\ Moverse al
mes L mes
Mensaies / Moverse a
€ la fecha
de accion

- El icono b S junto a un campo definido como tipo fecha permite borrar el valor que contenga dicho campo.




lﬂbOf q SUBDIRECCION GENERAL
mn? @0 & DE INSPECCION Y CONTROL
_

DE MEDICAMENTOS

agencia e afiola de
medicamentos y
productos sanitarios

4 FUNCIONAMIENTO GENERAL DE DONACIONES HUMANITARIAS

La aplicacion permite cumplimentar el modelo de Solicitud de Autorizacion Excepcional de Exportacion de
Medicamentos en concepto de Donaciones Humanitarias. Para ello es preciso cumplimentar el siguiente
formulario:

_rE‘Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! —Eﬁuardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Solicitud de Med. para Donaciones Humanitarias

Datos def Registro

N® Reg. Salida [ ] Fecha Reg. Salida | | :ﬁ }(
M? Registro de Entrada [ ] Fecha Reg. Entrada | | :ﬁ }(_

Datos del Solicitante

Razdn social del Forma juridica del - PP .
solicitante (*) [ ] b L Elija una Forma juridica del solicita Cl
Direccién (¥) [ ] Ciudad (*) [ |
Provincia [*) Elija una Provincia L__l cadigo postal (*) | |

Teléfono | | Fax | |

Email [ |

Persona de contacto del solicitanie

Nombre (+) | | apellidos (*) |

Teléfono | | Fax |

Email [ |

Datos del farmacéutico responsable de Ia calidad del envio

Nombre (%) [ | N® Pasaporte /Oto Doc. de Identidad (*)

Destino del envio

(A*d)uana Elija una Aduana D Entidad (*) [ |
Pais (*) Elija un Pais [+] E:;E‘:‘:ié“ l |
ciudad (*) [ | Prowincia [ |

Motivos del envio

Lisla de envio

Anadir Medicamento

Peso Total Bruto (Kg) |

Documentacion obligatoria (*) Adjuntar Documentacion

Enviar con firma electrdnica Enviar sin firma electrdnica

En este formulario distinguimos los apartados: Datos del Registro, Datos del Solicitante, Persona de
contacto del solicitante, Datos del farmacéutico responsable de la calidad del envio, Destino del
envio, Motivos del envio y Lista de envio.

-6-



lﬂbOfﬂ' SUBDIRECCION GENERAL
DE INSPECCION Y CONTROL
‘a gencia e 1 fiola DE MEDICAMENTOS

medicam tos y
productos sanitarios

En los citados apartados se incluyen los datos pedidos teniendo en cuenta, como ya se citaba con
anterioridad, que deben ser cumplimentados obligatoriamente aquellos marcados con 3

Para elaborar la Lista de envio que se completard con uno o varios medicamentos se dispone del botén:
Anadir Medicamento | por el que nos aparece otra presentacién que nos facilita la busqueda de
medicamentos.

_r:_]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ¢ _Qﬂuardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Datos referentes al medicamento

Buscar Medicamento

Mombre del Medicanento |

N2 Registro /Ensayo [

Laboratorio Titular |

|
|
Prncipios Activos | |
|
|

Observaciones |

Nuevo Lote Bomar Lote
Presentacion Mo Lote Fecha de caducidad M2 de Envases que se envian N? de Bultos o Cajas
Elija una PresentacD | | | |:E | | |
Continuar Cancelar

En primer paso podemos buscar bien por raiz del Nombre del Medicamento (usando como signos comodines
“*7 § “9%™) o bien por N° de Registro como se muestra

_r.._]Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! _Qﬁuardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Nombre del Medicamento [ *agua para inyecc® |

N Registro | |

Buscar

Para afiadir uno basta con presionar sobre el boton ‘“"ad", de la linea del medicamento que aparece en el
listado de la pantalla que vemos a continuacién.

Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Mombre Comercial | %agua par¥ |

N Registro [ |

Buscar

10 filaz, rostrando todas,

Nﬂ

AMULACION A PETICION PROPIA DEL
60952 AGLA PARA INYECCION BIE LB G eTBRIE Afadic
60953 AGUS PARS INYVECCION B | FLEX) AMULADA Anadir

E3721 AGUA PARA IMYECCION | AUTORIZADA
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Damos asi el siguiente paso en la busqueda del Medicamento y vemos con los datos siguientes:

Datos referentes al medicamento

Buscar Medicamento

Nombre del Medicamento |ﬁ\GLIA PARA TMYECCION F

NO Registro /Ensayo 63721

|
|
Principios Activos [AGUA PARA PREPARACIONES INVECTABLES |
|
|

Laboratoric Titular | ESPAMA, 5.4,
Observaciones |
Muevo Lote Borrar Lote
Prezentacion Mo Lote Fecha de caducidad N? de Envases que ze envian M? de Bultor o Cajas
AcUA Pakra TNy PR (1111 |[tzi1/zo12 |EH 111 | [11
Continuar Cancelar

Desde la pantalla anterior al pulsar continuar lleva estos datos al formulario basico desde donde se tomo la
opciodn para seleccionar medicamento y se presentard el apartado con la apariencia siguiente:

Lisla de envio

Anadir Medicamento
Nombre del Medicamento

AGUA PARA IMYECCICN F I Modificar Medicamento Bomrar Medicamento

De modo similar se completa la lista afiadiendo uno a uno cada medicamento que se incluye en la solicitud.

La solicitud debe de acompafiarse de documentacién obligatoria, para ello se pulsa el botén

Adjuntar Documentacion v asi aparece el detalle que vemos a continuacion donde se incluyen tanto el
documento obligatorio como los documentos voluntarios.

Documentacion obligatoria

Subido Oblig. Tipo de Documento Titulo del Documento Elija Archivo Enviar Eliminar
1. Certificado suscrito por el

Mo i Farrnacéutics Responsable prueba. pdf C:ADocuments and Settin - Examinar... Enviar
Lo o Lista de Medicamentos que ED prueba pdf C:A\Documents and Settin - Examinar... Enviar
Afadir Documentos Adicionales Bormrar Documentos Adicionales

* En gl caso de enviar esta solicitud en formato electrdnico, esta documentacidn tambign deberd ser enviada a la SGICM mediante corren
ordinaria.

Continuar

ATENCION: Los medicamentos enviados no pueden ser termolabiles, psicotropos o estupefacientes y asi
debe constar en el correspondiente Certificado suscrito por el farmacéutico responsable.

Aqui se pulsa “Continuar” y completa los datos anteriores en la peticion que se esté realizando.
Una vez cumplimentado la totalidad del formulario se presiona el botén “Enviar con firma electrénica” para

realizar el Envio de la Solicitud y aparecera la siguiente pantalla:

-8-
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x|

ellos fransaccion comercial

[ Aceptar ” Cancelar

\.‘:) Estos medicamentos son una donacion gratuita de caracter humanitario, ¥ en ningln caso se efectuara con
L

A continuacién realiza el envio y responde con la finalizacion del proceso y la posibilidad de realizar nueva

solicitud:

Mensaje Confirmacion
Su solicitud ha sido enviada correctamente,

Para enviar una nueva solicitud pulse el botdn Hueva Solicitud
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5 GUARDAR Y RECUPERAR EL FICHERO CON LOS DATOS DE LA SOLICITUD

La solicitud con todos los datos que hayan sido cumplimentados puede ser guardada y recuperada en

cualquier momento anterior a su envio.

Guardar: Para guardar una solicitud que estamos cumplimentando es suficiente con presionar el botén

“Guardar en Fichero los datos introducidos hasta el momento” lo que nos hara aparecer una nueva

ventana para seleccionar una ruta y darle un nombre al fichero .xml que
contendra toda la informacion incluida en la solicitud hasta ese momento.

Solicitud de Med. para Donaciones Humanitarias

se va ha generar, el cual

VESCArEaNl e GIve!

iDeszea abrir o guardar este archivo?
Maombre:  Motificacion Donacian. xml
Tipo:  Documento XML

De: desaem

Bi

Ahrir ][ Guardar ]| Cancelar

Loz archivos procedentes de [ntemet pusden ser dtiles, pero
algunos archivoz pueden dafiar potencialmente su equipo. Sino
confia en el origen, no abra ni guarde este archivo, Cual ez el

v

riezgo’y
“Hamhbea IT1 [E5Faft T

Podemos dar el nombre que queramos al fichero, pero siempre debe ser de tipo .xml ya que en caso

contrario no podremos recuperarlo.

‘Guardar como,

Guardar en: [Lﬂ E zcritario I:] € o [~
-BMis docurmentos
£) 4 MiPC
Documentos '{r_}Mis sitios de red
recisntes (Chalka de usuarios
— ChFarmulario Traducido
@ C3)Gemma Uroz
E seritario IChProduccion Tamafio: 195 KB

() Traduccion

Archivos: eu-application.xsl, Solicitud.

il

Comercializacidn Excepcior
(& Notificacidn Donacion

& Notificacidn Donacion2

] Solicitud de Importacion

=

Miz documentos

- -
w
Mi PC
‘»11 MNarnbre: Matificacion Donacion 23 [:J
= - = -
Mis ziting dered | Tipo: #ML Document [+

-10 -
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- 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” lo que nos har4 aparecer una nueva ventana para
seleccionarlo.

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija =l archiva .xml que dezees para cargar los datas en la aplicacién, También pueds introducir la ruta cormpleta donde ze ancuentra
ubicado. Después pulse 'Cargar’

Ubicacidon del Archiva ML a Cargar Exarninar. ..

Cargar Cancelar

En esta ventana presionando el botén “Examinar” nos mostrara una ventana donde se podra buscar el
nombre del 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.

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija el archive .xml que desee para cargar los datos en |la aplicacion, Tambigén puede introducir la ruta cornpleta donde se encuentra
ubicado., Después pulse '"Cargar'

Ubicacién del Archive XML a Cargar CiADocuments and Settin - Examinar...

Cargar Cancelar

Tras seleccionar un fichero presionamos el botén “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.

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

En el caso de que no hubiésemos seleccionado ningun fichero el mensaje que aparecera es el siguiente.

-11 -




lﬂbOf q' SUBDIRECCION GENERAL
mn? @0 & DE INSPECCION Y CONTROL

DE MEDICAMENTOS

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

ga de la Solicitud desde Archivo

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

Ubicacidn del archiva ML a Cargar Ewaminar. ..

Cargar Cancelar

Microsoft Intel x|

L] ': Debe elegir un archivo
LJ
Acepkar |
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