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1 DESCRIPCION GENERAL DE LA NOTIFICACION

Esta guia se elabora con la intencion de facildatramitacion de las notificaciones de envio de
medicamentos a otros Estados miembros, de acuendo establecido en la Circular 2/2012, de Naifion
previa de envios de medicamentos a otros Estadmabris.

Asimismo, las comunicaciones y notificaciones gealice la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios durante la tramitacion deledignte estaran accesibles a través de la citadaaof
virtual, siendo asentadas estas salidas en el tRedislematico, de acuerdo con lo previsto en lde@r
SCO/2751/2006, de 31 de agosto, por la que sedar&egistro Telematico del Ministerio de Sanidad y
Consumo (BOE num. 215, Viernes 8 septiembre de)2006

Los interesados podran efectuar la presentacida demunicacion a través de la Oficina Virtual de |
AEMPS mediante firma electrénica, en la direcciéabittps://labofar.aemps.es

La documentacién sera almacenada en la Base de Dataestor documental, quedando asociada al
expediente generado en relacion a la Notificaceer/io de medicamentos registrados en la AEMPS.
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2 REQUISITOS TECNICOS DEL NAVEGADOR INTERNET

El PC donde se ejecutara el programa debe tertatdds el sistema operativo Windows XP, Windows
2000 o Windows 98 SE con al menos 256MB de memRAdM y cualquier Linux. Los navegadores

compatibles son Explorer 6 6 superior, MozillayLErefox 1.5 en adelante.

Los requisitos necesarios para poder realizardagmtacion telematica con firma electronica soerten
habilitada en su navegador la ejecucidén de JayaScHi en el caso de Internet Explorer, el usudeibe ser

administrador del equipo para poder realizar lealasién del componente de firma.

También se debera disponer de Adobe Acrobat Réadesuperior, o cualquier programa que permita
leer documentos en formato ‘pdf'.Puede obtenemgeahente la versiobn de Acrobat Reader mas adecuada

para su equipo en la siguiente direccidttp://www.adobe.es/products/acrobat/readstep2.html
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3 FUNCIONALIDAD BASICA

A continuacion se enumeran algunas caracteridtigsisas de todo el aplicativo.

- El menu de la izquierda mostrara las opcionesajlie puede acceder el usuario, segun el pegfilequ
haya sido asignado.

- En equipos que estén configurados con una raéaolysequefia es probable que necesiten hacer
desplazamiento horizontal para ver la pagina caapke iconol | permitirA ocultar el menu de opciones,
expandiéndose la pantalla de trabajo en este monteintnismo icono servira para volver a mostranehu.

- La mayoria de las funciones tienen asignada agia de ayuda. Para visualizarla se hara clid en e
icono €. En ese momento se desplegara una ventana (papeppostrara dicha ayuda.

- Los iconos ! A permitiran cambiar el tamafio de las fuentes ynestdicados para personas con
dificultades de lectura. La aplicacién esta disafjaata utilizar el tamafio mas pequefio.

- El simbolo ©*} junto al nombre de un campo indica que este égatbtio y que no puede quedar sin
cumplimentar.

- El iconozﬁ permitira introducir una fecha valida en un cardpfinido como tipo fecha. Para ello nos
desplegara un calendario como el que se muestfa enagen con la funcionalidad de cada uno de los
botones.

Cerrar el
Ayuda del calendario
calendario
Moverse al e\ de vy e g Movefse al
afio L Agosto, 1998 13 ano
sermn fun Mar Mig lue vie S\ Dom
3 1 2
2 2[a] s\e 7 =&
an 22| 10 11 12 3 14 15 1
35| 24 25 z& 2 28 % 30
Moverse al e Moverse al
mes mes
Mensaies L Moversea
!, la fecha
de accion

- El icono x junto a un campo definido como tipo fecha perrbiberar el valor que contenga dicho
campo.
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4 FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LA APLICACION DE NOTIFICACION DE ENvViO A
OTROS ESTADOS MIEMBROS DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS

La Notificacion de envio a otros estados miembresviédicamentos Registrados se realiza desde el
modulo de Actividades de Comercio Exterior medidate@pcion ‘Notificacion de envio a otros Estados
Miembros de Medicamentos Registrdd@ger Figura J).

Notificadon de envio a otros Estados Miembros de medicamentos registrados

Para notificar un envio a otros Estados Miembros de medicamentos registrados pulse en el siguiente enlace y rellene adecuadamente el formulario

Figura 1: Enlace para realizar el tramite descrito.

A continuacion, la aplicacién muestra un formulagio el que se recogeran los datos necesarios lpara e
tramite {er Figura 2.

= de fichero soliGtud previ: = en fichero los datos introducidos hasta el momento
MNotificacion de envio a otros Estados Miembros de medicamentos registrados
Datos del Exportador/Notificante
Nombre [dad | Direccian [dds=d |
A e e e
Direccién desde la que se efactiia el envio (*) [ | Provincia (*) [Seleccione una provinciz =]
Fecha prevista de envio (*) [ J@&Ex
Comentarios del notificante
Datos del Destinatario
Estado Miembro de destino (¥ [ [=]
Nombre (*) [ ]
Direccién (*) [ ]
Niimero de autorizacion L 1]
Datos de los Medicamentos
-
I Husvo Medicamante
Continuar

Figura 2: Formulario principal para la realizacion del procedimiento.

Importante!!! Utilizando los enlaces —r:_]“E“‘PE"E'”’EﬂE“C"'"“y Bcuardar en fichero

el usuario
podra guardar los datos parciales de una solicitud y recuperarlos posteriormente, de este modo no es
necesario cumplimentar la solicitud de una sola vez (Ver Guardar y Recuperar el fichero con los datos de la
Solicitud).

Como se puede observar en Rggura 2, existen tres secciones claramente diferenciades sg
procederan a explicar por separado para su mejgpremsion.

1. DATOS DEL NOTIFICANTE

En esta seccidbn aparecen tres datos precargatiospre Direccion y N° Autorizacion
Laboratorio/Almacén Mayorista

Como datoJBIGBIORBE sc deben cumplimentarlareccion desde la que se efectia el gri@io
Provinciay laFecha prevista de envio

El campo Comentarios del Notificantesta para que este indique observaciones que sean

necesarias para la mejor comprension de la natiipau observaciones importantes que haya que
tener en cuenta.

2. DATOS DEL DESTINATARIO
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Es|BOMENIE comentar que se puede seleccionar cBaiado Miembro de Destindnicamente
uno de los paises que componen los Estados Mientterda Union Europea y los del Espacio
Econdémico Europeo (Noruega, Islandia y Liechtentei

Se afiaden también los datos dembre Direcciony Numero de AutorizaciarniTodos los datos
incluidos en este apartado JHBIGEIONEE cxceptuando éllimero de Autorizacian

3. DATOS DE LOS MEDICAMENTOS

En esta seccion se afiaden el/los medicamentosrireefecto de la exportacion. [SIGEIONS
incluir al menos un medicamento.

Pulsando el enlacf'T Nuevo Medicamento |5 gplicacion muestra un nuevo formulario en ceie s
incluyen los datos referentes al medicame¥r Figura 3.

5= de Fichero solictud previ /B

en fichero los datos introducidos hasta el momento
Datos referentes al medicamento

Informacién General

Nombre del medicamento|

Forma farmacéutical

]
NO Registro / Cod. Nacional | ]
]
]

Titular de Autorizacién de Comercializacion|

Sustandas Activas

Lotes

Nuevo Lote

Fecha de

Presentacion caducidad Cantidad

Lot=1 | = = Bomar

Guardar Cancelar

Figura 3: Datos referentes al medicamento.

A través de la - se realiza la eleccion del medicamento a enWatsando en ella, la
aplicacion muestra la siguiente pantalfer Figura 4.

Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Nombre comercial [ ]

NO Ragistro [ ]

Buscar

Figura 4: Formulario de biisqueda de medicamentos registrados.

Se puede localizar el medicamento mediante dosnedirds, suNombre comerciab suN°® de

Registroy a continuacion pulsanc Bussar = Se mostrara una lista de medicamentos que cumplan
los anteriores criteriosVer Figura 5. Puede utilizar los simbolo% y * para delimitar las
bldsquedas.
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Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Nombre comerdal [ % ]

MO Registro [ ]

Busecar

[AIL]M][E]1[S] [Tedos]

2 filas, mostrando todas.
1

N? Registro| Nombre comercial
37932 ALDOMET COMPRIMIDOS
53587 ALDOMET FORTE

Figura 5: Listado de medicamentos registrados.

Para realizar la busqueda por la inicial del nontta®ta con presionar la letra en rojo que aparece
entre corchetes de la inicial del nombre, de estad se mostraran los medicamentos cuyo nombre
comercial comience por la letra seleccionada.

Otra posibilidad es pulsar en el enle[T=dos] para que se muestre una lista de todos los
medicamentos que cumplen con los criterios inchiducialmente. En caso de que el listado
contenga muchos medicamentos se presentara eplegifiaginas.

Finalmente y para la seleccion de cualquiera @s diasta con pulsar sobre el nombre comercial
del deseado. Una vez seleccionado el medicamentapliacacion redirige al “Datos referentes al
medicamento” Yer Figura 3. Se deben indicar los datos Eeesentacion N° de Lote Fecha de
Caducidady Cantidad.

Para incluir mas de un Lote u otras presentacignesse vayan a enviar basta con pulsar el botén
Nueva Lote  para que aparezca otra fila sin datos en la thblzotes.

Para volver a la pantalla principal sin guardarda®s introducidos del medicamento se presiona

el boton Came=lar | en caso contrario, presionar el bo. Guardar | Al presionar el botén guardar
la aplicacion valida los datos introducidos. Ergado de detectar alguna incidencia en estos, rauestr
en la parte superior izquierda una relacion detosres en rojo.
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Una vez introducidos todos los datos del medicamgritaber pulsado el botc Guardar  |os datos se
veran reflejados en el formulario principslef Figura 6.

5

de fichero solidtud previ; ! 5] en fichero los datos introducidos hasta el momento

MNotificacion de envio a otros Estados Miembros de medicamentos registrados

Datos del Exportador/Notificante
Nombre [2dd | Direccian [dds=d ]
N° Autorizacién Laboratorie / Almacén Mayorista
Direccién desde la que se efectia el envio (*) [Direccion desde la gue se sfectua el envio | Provincia () [avila =]
Fecha prevista de envio (*) 20/06/2012 i P
I i el eI e Comentarios del notificante
Datos del Destinatario
Estado Miembro de destino (*) [Bulgaria -
Nombre (*) [Datos del destinatario ]
Direccién (*) [Direccion dal destinatario ]
Nimero de autorizacién XXXXXX
Datos de los Medicamentos
-
< Nuevo Medicamento
Borrar Medicamento

ALDOMET FORTE (N° Registro: 53587

Tipo de Medicamento | Medicamanto Forma farmacéutica [comprIMIDO RECUBIERTD

Titular de Autorizacién de C ializadén [IROKO PRODUCTS LIMITED ]

Sustanda(s) Activas
- METILDOPA / 566 mg
Lote(s)
- (1) Presentadion: ALDOMET FORTE , 20 comprimidas.
NO Lote: 2 - Caducidad: 01/06/20132 - Cantidad: 45
Continuar

Figura 6: Formulario principal cumplimentado.

Para afiadir mas medicamentos se pulsa de nue\klzllaizme]e*'T Nuevo Medicaments | sjn embargo para

eliminar uno de los ya existentes se pulsa en er Eomar Medicaments | | 3 aplicacion mostrard un

mensaje de confirmacion, mediante el cual el usuptiede 0 no seguir adelante con el borrado del
medicamento.

Para continuar con la notificacion se pulsa el . Sentinuar | 3 aplicacion realiza una validacion de
los datos introducidos. En el caso de detectarnalgacidencia en estos, muestra en la parte superio
izquierda una relacion de los errores en rojo,aso contrario se muestra la siguiente pantsfia Figura 7).

_Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente / ElGuardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Envio de la Solicitud

Mo tiene ningin documento obligatorio

Anadir Archivo Bormar Archiva

Subido Obligatorio Tipo Documento Archivos

Subir Archivos Enviar Solicitud

Figura 7: Documentacion a adjuntar para el envio de la solicitud.

Para este procedimiento no se requiere ningunanumuacion obligatorio, pero el caso de querer
adjuntar algun documento, se puede realizar swelegde este formulariyér Figura 7).
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4. ANADIR DOCUMENTACION

Hay que pulsar el bot¢ Adadir Archive  para que el formulario muestre los datos a curgsitar
sobre el documento o documentos a adjustar Figura 3.

Envio de la Solicitud
No tiene ningin documento obligatorio

Anadir Archivo Borrar Archive

Subido Obligatorio Tipo Documento Archivos

No No Otros - Examinar.. ® subir

Subir Archives Enviar Solicitud

Figura 8: Envio de la Solicitud, documentacion.

Se pulsa el botd| Examinsr. para seleccionar el archivo a adjuntar. Se al@ix@ntana habitual de
seleccién de archivos de su sistema operativo:

Elegir archivo
Busear en: | 23 Documentos - «EerE-
. T iCertificado 1
06 T Certificadn 2
Docurentos % Certificado 3
revientes
@
Esciltorio
Mis documentos
-
.
HiFC
.
Miz stios de red  Wombre: | Certficads 1 ~| Abri
Tipo: [Todos los archivos 7] ~| Cancelar

Atencion: Puede adjuntar cualquier tipo de archivo (jpg, pdf, doc, txt, etc.) pero tenga en cuenta que un
archivo muy voluminoso podria tardar demasiado tiempo en subir, pudiendo incluso llegar a
hacer fallar la operacion. Considere, en este caso, la posibilidad de dividir el contenido del archivo
en documentos mas pequefos o escanear el documento con menor resolucion.

Para subir el archivo puede pulsar el enl2ubit sjtuado en la parte derecha de cada documento

adjuntado o bien, puede pulsar el bo =ubir Archives  Se puede observar enAaura 9 que en la
columna Subido se muestra el literal Si.

Envio de la Solicitud

Anadir Archive Bomrar Archivo

Subido Obligatorio Tipo Documento Archivos
Si No [otes  [&] suterizacionlaboratorio.xml *
No No Otros - Examinar. | % gusic

Subir Archivos Enviar Solicitud

Figura 9: Envio de la Solicitud, documentacion (existe ya un documento adjuntado).
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Esta accién se repetird tantas veces como docusneet@uieran adjuntar. En el caso de querer
eliminar algunos de los documentos adjuntadosalmst pulsar en « % situado a la derecha de cada

documento adjuntado o bien pulsar el bc  Beorar Archive

5. ENVIO DE LA NOTIFICACION

Para continuar con el envio de la notificacion sésg el boton Enwiar Selicitud | entonces la
aplicacion pedira dos firmas, una para la notifi@ag otra para el registro telematico. Una vetizado
el tramite, sera visible una pantalla como la igté {er Figura 10.

Resumen del Envio de la Solicitud

Su Notificadén ha sido Almacenada, puede descargana a través del enlace inferior

Desrgar Notificacion

Figura 10: Resumen del envio de la solicitud.

La informacién visible hace referencia a los datelsRegistro Telematico y en la parte inferior calrge

muestra el enlac Bescaraar Netificacien - A pulsarlo se obtiene la notificacién enviada AEMPS.
El formato del documento y contenido se puede shsen laFigura 11
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Madrid, 15 de Junio de 2012

Datos del Exportador/Notificante

Tipo notificante Almacen Mayorists Nombre del notificante ddd

Direccion ddsad N® Autoriz. Laboratorio / BTH3E
Almacén Mayorista

Direccion desde |a que se  Dirsccion desde la que s= Prowincia Avila

efectua el envio efectua 2l envio

Fecha prevista de envio 20/0a8/2012

Datos del Destinatario

Maombre Datos del destinataric Direccign Direccidn del dastinatario
Estado Miembro de Bulgaria N Autoriz. R,
destino

Datos de los Medicamentos

ALDOMET FORTE (N® Registro: 53587)

Tipo de medicamento Medicameanto Forma farmaceutica COMPRIMIDO
RECUBIERTO

Titular Aut. Comerc. IRCOKO PRODUCTS LIMITED

Sustancias) activas METILDOPA / 568 mg

(1) Presentacion: ALDOMET FORTE | 30 comprimidos, N® Lote: 2, F. Caducidad: 01/08/2012, Cantidad: 45

- ios del Notifi

Comentanas del notificanie

Fimmado digitalmente por: NOMBEE APE]1 APEZ Lopcalizador: WYEVIVNIBE
I'eads 'l il & #2 an ln Ofemn Vsl de le pigoms Wab dala A1 1% ) Y ee o chack e b pvasne of Crs decerard 1o the Virmesl Dfhos of ihe ARMIS Watk pags

CORRED ELECTROMIGD Fagina 1 de 1 o GAMFEZD, 1 - EDIFICIO B

2E0C2 MADRID

sgemasmps a5 Tek 51 522 52 02 | Fax- 91 822 52 43

Figura 11: Documento de notificacion previa de envio a otros Estados Miembros de Medicamentos Autorizados.
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5 GUARDAR Y RECUPERAR EL FICHERO CON LOS DATOS DE LA SOLICITUD

La solicitud con todos los datos que hayan sidoptinmentados puede ser guardada y recuperada en
cualguier momento anterior a su envio.

1. GUARDAR UN FICHERO CON LOS DATOS DE LA SOLICITUD

Para guardar una solicitud que estamos cumpliméatags suficiente con presionar el boton

_gﬁuardaren fichero los datos introducidos hasta el momento los que nos hara aparecer una nueva ventana

para seleccionar una ruta y darle un nombre akf@whxml que se va a generar, el cual contendra ted
informacion incluida en la solicitud hasta ese moioe

Descarga de archivo =

iDeszea abrir o guardar este archivo?

Maombre;  AutariacionLabaratorio, ol

Tipo: Documento XML

De: desaem

Abnr [Guardar | Cancelar I

Log archivos procedentes de Internet pueden zer dtilez, pero
algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. Si no
cohfia en el arigen, na abra ni guarde este archivo. (Cual ez el

fiezgo?

Se puede dar el nombre que se quiera al fichero, iempre debe ser de tipo .xml ya que en caso
contrario no se podra recuperar.

Guardar como gl illl
Guardar en: |.D Mis documentas j ] ? = [-

CIACT Projects

iﬁMi rilsica

2| Mis archivos de origen de datos
[)Mis eBaoks

jﬂMis imagenes

\Z)Flantilas

|_)Provectos de Wisual Studio
) Security

Cvisual Studio Projects

Tg &utariacionLaboratario
@ AutoriacionLaboratorioz
@ AukoriacionLaboratorio3
@ AutoriacionLaboratoriods
@ Matificacion Incidencia

@ sechlimacen

Mambre: -"-'-.uh:nrian::in:nr'uLal:u:-rah:-riu:u LI Guardar

| Guods |
Cancelar /L

Tipo: IXML Document
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2. RECUPERAR UN FICHERO CON LOS DATOS DE LA SOLICITUD

Para recuperar una solicitud que en algin momeatbabia cumplimentado y guardado mediante el
método anteriormente explicado, es suficiente con resipnar el botén

—r:_]RE-CI.IPE'ElrdEEdE fichero solidtudes guardadas previamente lo que hara aparecer una nueva ventana para
seleccionarloVer Figura 13.

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija el archivo .=xml que desee para cargar los datos en la aplicacion, También puede intraducir la ruta completa donde se encuentra
ubicado, Después pulse 'Cargar'

Uhicacidn del Archiva ¥ML & Cargar E=arminar...

Cargar Cancelar

Figura 12: Carga de la solicitud desde Archivo.

En esta ventana presionando el bcl,,,E,““‘i“’— J se mostrard una ventana donde se podra buscar el
nombre al fichero .xml que en su dia habiamos gelieeel cual contendra toda la informacion incliedda
solicitud hasta el momento en que fue creado.

Tras seleccionar un fichero se selecciona el bt Cargar  sj este archivo es de tipo .xml y su estructura
se corresponde con la definida, nos aparecerd taan@ de formulario principal de la solicitud
cumplimentada con los datos que fueron guardades dia Yer Figura 13.

_Recuperar desde fichero solictudes guardadas previamente / _gGuardar en fichero los datos introducidos hasta el momento
Notificacion de envio a otros Estados Miembros de medicamentos registrados

Datos del Exportador/Notificante

Nombre (EEE] | Direccién [2d==2 ]
NO Autorizacién Laboratorio / Almacén Mayorista

Direccién desde la que se efectia el envio (*) [Direccitn desde 1a que se efectua el envio | [avila ~]
Fecha prevista de envio (*) 20/06/2012 _:]x

Comentarios del notificante Comentarios del notific ante

Datos del Destinatario

Estado Miembro de destino (#) | Bulgaria =]
Nombra (*) | Datos del destinatario ]
Direccién (*) | Direccion dal destinatario |
Nimero de autorizacién

Datos de los Medicamentos

»
| Hugvo Medicamento

Borrar Medicamento

ALDOMET FORTE (N° Reqgistro: 53587

Tipe de Medicamento [Medicamenta Forma farmacéutica [comMPRIMIDO RECUBIERTO

Titular de Autorizacién de Comercializagén [IROKO PRODUCTS LIMITED ]

Sustanda(s) Activas
- METILDOPA / 566 mg

Lote(s)

- (1) Presentacion: ALDOMET FORTE , 20 comprimidos
NO Lote: 2 - Caducidad: 01/06/2012 - Cantidad: 45

Continuar

Figura 13: Carga de un fichero con los datos de una solicitud previamente guardados.
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Si por el contrario se hubiese seleccionado uniaralue no sea de extension .xml o aun siendo de
extension .xml no contase con la estructura adecum@d devolveria la ventana inicial de seleccion de

archivo.

En el caso de que se hubiese seleccionado ningderdi el mensaje que aparecera es el siguigiete (

Figura 14.

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija el archivo .xml que desee para cargar los datos en la aplicacion, También puede introducir la ruta completa donde se encuentra
ubicade, Dezpués pulse 'Cargar'

Ubicacién del Archiveo BML a Cargar

Cargar
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Figura 14: error en la carga de un fichero.
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