DE MEDICAMENTOS

lﬂbOf q' DEPARTAMENTO
-] 1 & DE INSPECCION Y CONTROL
e ——————
agenclia espa fola de
medicamentos Y
productos sanitfarios

Procedimiento para la solicitud de una autorizaciérde fabricacion
excepcional de medicamentos de uso humano

GUIA PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

Version.: 30/01/2014




lﬂbOf q DEPARTAMENTO
-] 1 & DE INSPECCION Y CONTROL
e ——————

agencia e yla de DE MEDICAMENTOS
medicam

productos

INDICE

1 Descripcion general de la presentacion de SONICIHUAES .....uvveeeereriiiiiiiirrreeee e e e sesrrrrreee e s e e s ssanrrerereeeseeeas 3
2 Requisitos tEcniCos del QUIPO CIENTE . ..uiiiiiiii i irieeeie e e s s sesirrrrre e e e e e s s s rrr e e e e s sssnnrreeeeeeeesesesnnnrrneees 4
I S U1V [ g T= [T oo [ oY= 1] L= SR 5
4 Presentacion A€ SONCIIUAES .....cuuuuueeeiiiiiiiieeitiee e e e eer et e e s e s e e e e sa e e s s e s seesbesbsaaa s esasssessbassasssssserenssans 6
T =T [ Tor= . 1= (o 8
Yo U0 =T gl Do Tol B [ 1 =Y 01 7= Lol VSRR 10
L I = 01V, =T gl F= =0 ol T 11
4.3.1 ENViar CON firM@ EIECEIONICA .uvvvverererererieieeieriieeereeeeeeeseeesesesesssssssssssssssssssseeresseeresrssssssssssssssssnsnnns 12




DE MEDICAMENTOS

1fiola de

agencila

lﬂbOf q DEPARTAMENTO
7 QO & DE INSPECCION Y CONTROL
l

1 DESCRIPCION GENERAL DE LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

Esta guia se elabora con la intencién de facilitar a las entidades el envio de solicitudes para la
autorizacion de una fabricacion excepcional de medicamentos de uso humano.

Los interesados podran efectuar la presentacion de la solicitud a través de la Oficina Virtual de la pagina
Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Encontrard informacion detallada
en el siguiente enlace: http://www.aemps.gob.es/oficinaVirtual/inspeControl/labofar.htm.

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
SCO/2751/2006, de 31 de agosto, por la que se crea el Registro Telematico del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad (BOE nim. 215, Viernes 8 septiembre de 2006).
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2 REQUISITOS TECNICOS DEL EQUIPO CLIENTE

Los equipos cliente deben disponer de la siguiemtéguracion minima:

Navegador Web: Microsoft Internet Explorer 8 o gsige(se necesita instalar la libreria
Microsoft CAPICOM) o bien Mozilla Firefox (prefelldamente dltimas versiones).

* Seguridad: activar la opcion Java Script en el gader (viene por defecto).
* Certificado digital reconocido, valido y no revooad

Cualquier visor de documentos PDF. Puede descatgsdobe Acrobat Reader en la direccion
http://www.adobe.conr.

Al tratarse de una aplicacion Web, no existen s de sistema operativo ni de memoria o disco
mas alla de los necesarios para el sistema opratimavegador y el visor de PDFs elegido.

Puede consultar la relacion de Autoridades de fi@axtion que emiten los certificados digitales
reconocidos en el siguiente enlace: http://www.minetur.gob.es/telecomunicaciones/es-

ES/Servicios/FirmaElectronica/Paginas/Prestad®ex*a

Si lo desea puede solicitar a la FNMT un Certifec&ugital Clase 2 CA para personas fisicas. Para
mas informacion consulte la WElERESde la FNMTG
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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 . permitird ocultar el mend de
opciones, expandiéndose la pantalla de trabajo en este momento. El mismo icono servira para volver a
mostrar el menu.

- 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 /A permitirdn cambiar el tamario de las fuentes y estan indicados para personas con

dificultades de lectura. La aplicacion esta disefiada para utilizar el tamafno mas pequefio.

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

- El icono i 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 del calendario
calendario
Moverse al ecny de vy s Move~rse al
afio L Agosto, 1998 13 ano
sermn fun Mar Mig ue vie S\ Dom
3 1 2
2 2[4 s\e 7 =& \®
an 22| 10 11 12 3 14 15 1
35| 24 25 z& 2| 28 % 30
Moverse al el Moverse al
mes mes
Mensaies L_  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 PRESENTACION DE SOLICITUDES

Tras autenticarse en Labofar, entre la lista de procedimientos disponibles, encontrara el correspondiente

al presente procedimiento:

abricacidn Excepcional
Para solicitar una Autorizacidn de Fabricacidn Excepcional pulze en el siguiente enlace v rellene adecuadarnente el forrmulario
Fabricacién Excepcional

Pulse en el enlace Fabricacion Excepcional

para
Actividades de Fabricacion Excepcional de Medicamentosk

pasar a la pantalla de Se]fe[uts s [W-\V[{o]jrsTe (o] g MNe

Solicitud de Autorizacion de Actividades de Fabricacion Excepcional de Medicamentos
Cédigo de tasas (*) [ \i7stens/791317 + 7 digites)
Datos del Solicitante {*)
Nombre del Titular de Iz Autorizacién [ Nimero de Autorizacién |
Direccién [ ]
Teléfono 1 Fax L 1
Email | |
Persona de Contacto [ I
Datos del Director Técnico
Nombre [ |
Email (+) \ |
Tipo de Actividad de Fabricacién Excepcional
[Fl reetiquetados ] armbinsle pra=perto B el e el carlonase [l desemblistado | reastuchado Fl otros l:'
Requiere cambios en el cupén precinte (*) @ si ® No
Justificacién de la Actividad de Fabricacién Excepcional (%)
Detalle de los medicamentos afactados (*) A Pk
Lista de medicamentas vacia
Datos del Laboratorio Fabricante autorizado en el Expediente del Registra del Medicamento afectado
Razén Sacial (*) [ |
Domicilio Industrial (*) [
Datos del Laboratorio Fabricante que realizara la Actividad de Fabricacién Excepcional (*)
Buscar planta
Razén Social [ |
Domicilio Industrial [
Contrato de fabricacién entre el Titular de la Autorizacién de Comercializacién del medicamento [ Eamirar Bt
y el Lab io Fabricante c do (sélo si estas instalaciones estan contratadas a terceras) :
Comentarios
Enviar con firma electrdnica Enviar sin firma electronica

Atencion: Utilizando los enlaces situados en la parte superior del formulario el usuario podra guardar
los datos parciales de una solicitud y recuperarlos posteriormente, de modo que no es
necesario cumplimentar la solicitud de una sola vez (Ver mas adelante).
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En la seccidn Codigo de Tasas, introduzca los digitos correspondientes al justificante de la tasa abonada
(791605/791317 + 7 digitos). El campo cddigo de tasas debe corresponder a un codigo de tasa valido y
se abonara una tasa por solicitud.

En la seccién Datos del Solicitante, introduzca opcionalmente una El resto de
campo ya aparecen rellenos con los datos internos.

En la seccion Datos del Director Técnico , los campos ya vienen rellenos con los datos internos.

En la seccion Tipo de Actividad de Fabricacion Excepcional , elija opcionalmente una o varias de las
opciones disponibles. Si en el campo elije la opcién “SI”
le deja la posibilidad de enviar el documento de Autorizacion de la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios

Requiere cambios en el cupdn precinto @ Si O No

Autorizacidn de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios | || Exarninar... | Enviar

véase el apartado 4.2 Adjuntar Documentacidon mas adelante, en este documento.

En la seccion Justificacion de la Actividad de Fabricacion Excepcional, introduzca obligatoriamente
la descripcion de la justificacion.

En la seccion Detalle de los medicamentos afectados, seleccione los medicamentos necesarios
pulsando el boton Afiadir Medicamento - {3]| y como se describe en el apartado 4.1 Medicamentos de
este manual

En la seccion Datos del Laboratorio fabricante autorizado en el expediente del registro del
medicamento afectado, introduzca obligatoriamente los campos

En la seccion Datos del Laboratorio fabricante que realizara la actividad de fabricacion
excepcional seleccione la planta pulsando el boton = Buscar planta

Tiene la opcidn de enviar el documento Contrato de fabricacion entre el titular de la autorizacion
de comercializacion del medicamento y el Laboratorio fabricante contratado, véase el apartado
4.2 Adjuntar Documentaciéon mas adelante, en este documento.

En la seccion Comentarios, introduzca opcionalmente cualquier comentario que considere oportuno.

Por Ultimo tiene dos opciones para enviar la solicitud:

« Con firma electronica: su solicitud se enviara firmada digitalmente con el certificado de usuario que
seleccione.

« Sin firma electronica: se le proporcionaran las instrucciones necesarias para realizar el envio sin
necesidad de firmarlo digitalmente.

Proceda tal y como se describe en el apartado 4.3.1 Enviar con firma electrdnica y de este manual.
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4.1 MEDICAMENTOS

Cumplimente esta seccion para seleccionar los medicamentos para las cuales desea realizar la solicitud.

Pulse el boton htiadighedicsments para cumplimentar la seccion Detalle de los medicamentos
afectados. Se abre la ventana de blsqueda PR OHRE == MUl (o= a1 [=ln1te :

Datos referentes al medicamento

Tipo de Medicamento: Medicarnento registrade v

Buscar Medicamento

Hombre comercial | ]

N° Registra /Ensayo [ ]

Forma farmacéutica
Presentaciones
Editar Presentacion
Lotes

MNuevo Lote

Presentacion N2 Lote Fecha de caducidad Unidades
vl | W =R | | Barar
Guardar Cancelar
Seleccione para el campo en el desplegable si es “Medicamento registrado”, o

“Medicamento no registrado”, para el caso de los medicamentos en investigacion. En el primer caso hay
que rellenar obligatoriamente las campos

este Ultimo eligiendo de un desplegable.
En el caso de “Medicamento Registrado” pulse el botén BuscoyMedicamento . Se muestra la siguiente
pantalla:

Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Nombre comercial [ ]

N© Registro [| ]

Buscar

Hay dos campos que se pueden utilizar como criterio de busqueda:
hay que especificar al menos uno de ellos y pulsar el boton ' Buscar .y se muestra la siguiente pantalla.
Puede utilizar asterisco (*) para facilitar la busqueda:

Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Nombre comercial [para* ]

N© Registro | ]

Buscar

[P] [Todes]

21 filas, mostrando desde 1 a 20,
[<=/<]1,2,3, 4,5 [=/z=]

No Registrol _________Nombre comercial _______| Estado | ____ Situacin ___| _____|

3160 PARACODINA jarabe Autotizado AUTORIZADO Anadir
55552 PARACETAMOL PEREZ GIMENEZ S00 rmg cornprirnidos  Autorizado AUTORIZADO Anadir
57130 PARACETAMOL GELCS 500 rmg cormprimidos Autorizade AUTORIZADC Afiadir
57652 PARACETAMOL SERRA COMPRIMIDOS Autorizado AUTORIZADO Anadir
57716 PARACETAMOL MUNDOGEN FARMA 500 mg comprimidos Anulado  ANULADA A PETICION PROPIA  Afadin
57845 PARACETAMOL WINTHROP comprimidos Autorizado AUTORIZADO Anadir
58452 PARAPLATIN 150 mgs15 rml Solucién inyecable Autorizado AUTORIZADC Anadir
58520 PARAPLATIN 450 rmg/45 rl Solucién inyectable Autorizado AUTORIZADO Anadir
58521 PARAPLATIN 50 g/ 5 ml Solucién inyectable Anulade  ANULADA A PETICION PROPIA  Afadir
61589 PARACETAMOL SANDOZ 500 mg comprimidos Autorizado AUTORIZADO Anadir
51591 PARACETAMOL SANDOZ 650 rng comprimidas Autorizade AUTORIZADC Afiadir

-8-
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Seleccione el elemento deseado pulsando el boton = #f2dir | que se encuentra a su derecha. Volvera a la
pantalla anterior donde se muestran los datos del medicamento seleccionado:

Datos referentes al medicamento

Tipo de Medicamento: [Medicaments registrada ~|

Buscar Medicamento

Nombre comarcial [PARACODINA jarabe ]

N© Registro /Ensayo 2160 |

Forma farmacéutica
Presentaciones
Editar Presentacidn
Lotes
MHuevo Lote

Presentacion N? Lote Fecha de caducidad Unidades
[ N EIL | | Borar

Guardar Cancelar

Cumplimente los campos , y MRIEELES del Lote y pulse el boton =~ Nuevo Lote
para anadir un nuevo lote.

En el caso de “Medicamento No Registrado” también hay que rellenar el campo
seleccionandolo del desplegable. Si es necesario se pueden dar de alta nuevas Presentaciones pulsando
e| botén Editar Prezsentacion

Si pulsa el boton = Guadar | se afiadird el medicamento seleccionado y se volvera a la pantalla principal.

Si pulsa el boton  Cancelar | se volvera a la pantalla principal sin afadir el medicamento seleccionado.
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4.2 ADIUNTAR DOCUMENTACION

En esta seccion podra adjuntar a su solicitud la documentacion que considere necesaria.
Hay tres posibles documentos que se pueden adjuntar:

« Documento justificativo del abono de la tasa correspondiente, validado por el banco y
firmado.
« Autorizacion de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

« Contrato de fabricacion entre el titular de la autorizacion de comercializacion del
medicamento y el Laboratorio fabricante contratado

Pulse el botdn | Exminar.. | para seleccionar el archivo correspondiente al documento que desea adjuntar. Se
abrird la ventana habitual de seleccion de archivos de su sistema operativo. Seleccione el archivo
deseado:

Elegir archivo @

Buscar en |_’] Documentacidn _vJ & ﬁ( Ed~

[£) Documento 1
9 "= Documento 2

Dacumentos |51 Documento 3
tecientss

&

Mis documentos

@)

=z

iP
<
Mis siios de ved Nembre: | =l i

Tipe: [ Tados los archivas 7] Bl Cancelar

o

Observe que en el campo que hay delante del botdn @ Exmna.  ge copia automaticamente el nombre del
archivo seleccionado

Autorizacion de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios |E:\|abofar\Doc PRUEBA.doc || Examinar... | Enviar

Puede ahora pulsar el boton =~ Erviar . para enviar el documento.

Autorizacion de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios doc prueba.doc )C

Actle de la misma manera si desea enviar el otro documento.

-10 -
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4.3 ENVIAR LA SOLICITUD

Una vez haya terminado de cumplimentar su solicitud debera enviarla al sistema. Para ello dispone de
dos maneras de hacerlo, tal y como se describe en los siguientes apartados.

Atencion: Antes de proceder con el envio el sistema iniciara un proceso de validacién de la informacién
introducida u omitida en la solicitud. Si durante dicho proceso se detectaran errores, éstos se
mostrarian en color rojo, en la parte superior del formulario:

Cidigo MIA debe ser un entero.

Razdn Social es requerido.

Domicilio Industral es requerido.

Justificacion de la Actividad de Fabricacion Excepcional es requerido.
Medicamentos es requerido.

Solicitud de Autorizacion de Actividades de Fabricacion Excepcional de Medicamentos

Corrija los errores detectados y vuelva a intentar la operacion.

-11 -
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4.3.1 ENVIAR CON FIRMA ELECTRONICA

Mediante esta opcion enviara su solicitud firmada electronicamente con el certificado digital de usuario
que seleccione.
Pulse el botdn Enziayconifimalelectisnica . Su navegador le mostrara las pantallas necesarias para
seleccionar su certificado digital y firmar la solicitud con el mismo. Tal vez le solicite una contrasefia
necesaria para usarlo. Lleve a cabo todos los pasos que le solicite su navegador.

Una vez haya firmado su solicitud, aparecera la pantalla de confirmacion [RESUalelaie (= M= a\i{oMe [SHE]
Sellfel{{¥ls| que le comunica que se ha realizado correctamente la insercion en el registro:

Resumen del Envio de la Solicitud

Informacion del Registro Telemadtico

Remitente: [JUAN ESPANODL ESPANOL |
Dficina: |REGISTRO TELEMATICO [DFSANIO0000]) |
N% Registro Oficina:
N? Registro General:
Codigo de expediente:
Asunto: [Fabricacién Exceprional de Medicamentas (HUY - Expd

Fecha de registro: [Wed Dec 0z 13:36:21 CET 2008 |

5u solicitud ha sido registrada cormectamente

Imprimir Acusge de Recibo Guardar Comprobante Electrdnico Terminar

Imprimir Acuse de Recibo

Pulse el botdn
tendra un aspecto similar al siguiente:

para imprimir un acuse de recibo de la solicitud. EI documento

-12 -
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Resumen del Envio de la Solicitud

Informacion del Registro Telematico

Usuario: B06215057 Gaertner Labs

Remitente: [JUaN ESPARICL ESPANOL ]
Dficina: [REGISTRO TELEMATICO (QFSAN10000) ]
N° Registro Oficina: [18633 |
N° Registro General: |245047 |
Cédigo de expediente:  |[EP_2008 79 ]
Asunto: |Fabricacion Excepcional de Medicarmentos (HUY Exp |
Fecha de registro: [wed Dec 03 13:36:21 CET 2008 ]

Su solicitud ha sido registrada correctamente

@ Desconectar

[ Imprimir Acuse de Recibo |

L

Guardar Comprobante Electrénico

Adencia Esparficla de Medicamentos

Terminar

Productos Sanitarics

~ HTML
“G.. 4.01 Pargue Empresarial "Las Mercedes”, Edif &, &/ Campezo 1 - 28022 MADRID | e-Mail :

ayuda usuario aemps@agemed.es

-13 -
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Pulse el botén GuardayCompiohontejElectiinico si desea obtener un justificante firmado en formato

XML. Se abrira la ventana habitual de descarga de archivos de su navegador.

Descarpa de archivo &‘

&Desea abiir o guardar este archivo?

ﬂ Nombre: EP_2008_73-Registro xml
xml Tipo: Documenta $ML
De: desaem

apir | [ Guadsr | [ Cancelar |

Los archivos procedentes de Internet pueden ser dtiles, pero
algunas archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. Sino
confia en el origen, no abra ri guarde este archivo. ;Cual es el
ligsgo?

Siga todas las instrucciones requeridas por su navegador para descargar y guardar el archivo XML en su
equipo local.

Por Ultimo, pulse el boton | Teminar | parg terminar con la presentacion de su solicitud.

-14 -




