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1 DESCRIPCION GENERAL DE LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

Esta guia se elabora con la intencion de facilitar a los Titulares de Autorizacion de Comercializacion el envio
de solicitudes de Autorizacion excepcional de Comercializacién Excepcional de Medicamentos de Uso Humano.

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

La presentacion de la solicitud con firma electrénica permitira el acceso, con el mismo certificado y mediante
usuario y contrasefia a dicha oficina virtual, donde se podran consultar el estado de tramitacion del
expediente

En cualquiera de las dos vias anteriormente presentadas, si es necesario acompafiar a la solicitud
documentos originales, estos deberan ser aportados por cualquier medio que permita tener constancia de su
autenticidad, de acuerdo con lo previsto en el capitulo 111 del Real Decreto 772/1999, de 7 de mayo, por el
gue se regula la presentaciéon de solicitudes, escritos y comunicaciones ante la Administracion General del
Estado, la expedicidon de copias de documentos y devolucién de originales y el régimen de las oficinas de
registro. En caso de que no pueda acreditarse validamente la representacién por medios electrénicos debera
presentarse en soporte fisico.

Asimismo, las comunicaciones y notificaciones que realice la Agencia Espafiola 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 y Consumo (BOE nim. 215,
Viernes 8 septiembre de 2006).

Adicionalmente a la publicacion de comunicaciones y notificaciones a través del Registro Telematico, se
pondré a disposicién 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 ejecucion 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, 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.
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4 FUNCIONAMIENTO GENERAL DE COMERCIALIZACION EXCEPCIONAL DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

La aplicacién permite cumplimentar el modelo de Solicitud de Comercializacién Excepcional de Medicamentos
de Uso Humano. Para ello debemos cumplimentar el siguiente formulario:

_raRecuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente / _chardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Autorizacion para la comercializaciéon excepcional de medicamentos para uso humano

Datos de Registro

NoReg.Entrada ([ | FechaReg.Entrada ([ [ X

Irformaciin de Iz Empresa

Buscar Empresa

Razdn social (*) [ | Capital social mayoritario
CIF (1) I Forma juridica (*)

Domicilio Social

Direccion(*) |
Pais (+) Localidad(*) [ |
Provincia(*) tédigopostal(¥y [ |

Teléfono L 1 rFax ] gmal [ ]

Datos def Solicitante

Tipo Documento (*) Elija Tipo [ NIF(*) I |
Nombre (+) [ 1 ierapelido(® 1 eempelido [ ]
Email I _— 1

Tipo de Autorizaciin que se soficita

{” Caso 1: Comercializacién de Productos con Fecha de Caducidad inferior a 6 meses

{” Caso 2: Comercializacién de Medicamentos etiquetados en un idioma distinto del castellano

Idi del acondici: i

Pais de procedencia

" Dtros [

Tipo de Autorizacion que se solicita

{” Caso 1: Comercializacién de Productos con Fecha de Caducidad inferior a 6 meses

" Caso 2: Comercializacin de Medicamentos etiquetados en un idioma distinto del castellano

Idioma del acondici ient

Pais de procedencia

" Dtros [

Fustificacion de Ia solicitud de autorizacion

Detalle de los productos objeto de Iz autorizaciin

Anadir Medicamento

Comentarios

Documentacion obligatoria (*)

Para el caso 2, es obligatorio la decdlaracidn firmada por el Director Técnico declarando que las unidades tienen la misma presentacidn a las del
redicarnento comnercializada en Ezpafia v que ze ha fabricado an las misras instalaciones siguiendao el mismo procesofabricacidn con el
curnplimienta de las mismas especificaciones,

Enviar con firma electrdnica
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Los datos de la empresa y el domicilio social aparecen automaticamente:

Informacion de la Empresa

Buszcar Empresa |

Razdn social (*) [LABCRATORIO PRUERA 2 ] Capital social mayoritario

CIF (¥) [sno000000 Forma juridica (*)

Doricilio Social

Direccién(*) [C/CAMPEZC 42 |

Pais(*) Localidad(*) [MAsHUEWA |
Prowvincia(*) tadigo postal(*) |66666 |
Teléfono [eececceess | Fax [cecccccescaes | Email |[mail@mail == |

El punto con el titulo de Datos del Solicitante se completara con los detalles de identificacion de quien realiza
la solicitud.

Apartado importante en esta solicitud es la aclaracién del tipo de Autorizacién que se solicita, aqui se marcara
una de las tres opciones posibles: Comercializacion de Productos con fecha de caducidad inferior a seis
meses, Comercializacion de Medicamentos etiquetados en un idioma distinto del castellano y otros.

A continuacién se incluye: Justificacion de la solicitud de autorizacion.

Para recoger los productos que son objeto de la autorizacion pulsamos el botén: Afadir Medicamento y
presenta la pagina con le presentacion:

_raRecuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente ! _gl;uardar en fichero los datos introducidos hasta el momento
Datos referentes al medicamento

Buscar Medicamento

Nombre del Medicamento [ |

N® Registro | ]

Forma farmacéutica

Nuevo Lote

Presentacion Mo Lote Fecha de caducidad |Unidades
Elija una Dresentaclzl | | | |:§ | | %

Continuar Cancelar

Con los pasos que vemos en las imagenes que siguen se incorpora el Medicamento, su Forma farmacéutica,
Presentacion, el Lote, la fecha de caducidad y las unidades.

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
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Para afiadir uno basta con presionar sobre el nombre que seleccionamos.

Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Nombre del Medicamento | AgQUa para (%

N° Registro |
Buscar
62053 AGLA PARA INYECCION SERRA PAMIES 20 ML
62051 AGUA PARA INTECCION SP S rml

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

Datos referentes al medicamento

Buscar Medicamento

Mombre del Medicamento |AGUA PARA INYECCION 5P 5 ml |

N®© Registro 62051

Formia farmacéutica
Huevo Lote

Presentacion N2 Lote Fecha de caducidad |Unidades

AGUA PARA INTEC [ 12111 |[17705/z008 B |2

Continuar Cancelar

Desde la pantalla anterior al pulsar continuar lleva estos datos al formulario basico desde donde se tomo la
opcion para seleccionar medicamento.

Un a vez cumplimentado la totalidad del formulario se debe presionar el botén “Enviar” y se enviara la
solicitud. Con lo que nos solicitara que seleccionemos, de entre los certificados electronicos disponible en el

equipo, el que deseas utilizar

Seleccionar certificado =]

Seleccione el certificado que quiere usar,

Enviado a | Emitido por | Propasit, .. | Mombre ... | Fechad... | IIbicacicn
[=InomME... FNMTCL.. <Todos> Minguno 25/05/2... Mo dispa...
EnoME.,, FNMTCL..  =Tados>  Minguno 10f01/2...  MNadispa...

<] | 2

Aceptar Cancelar Wer certificado |

Una vez hecho esto y antes de enviar definitivamente nos presenta los datos identificativos y nos pide la
confirmacion. Si estamos de acuerdo basta con presionar le botén “Aceptar” para que se realice el envio a la

Agencia.
-8-
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Estos y otros datos internos pueden ser guardados como justificante del envio en formato XML mediante el
botén “Guardar Registro en XML” que como vemos en la ventana siguiente nos permite tanto guardarlo como

abrirlo.

[REGISTR O TELEMATICO (QFSAN10000]

Descarga de archivo

iDesea abrir o guardar este archivo?

Maombre: GAGAGS GAGAG-Feqgistro, xml
Tipo: Documento XML

rCior

De: desaem

Abrir

Guardar Cancelar

Log archivoz procedentes de Intermet pueden ser Gtiles, pero
algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. S5ino
confia en el ongen, no abra ni guarde este archivo. jCual ez el
riesgqo’y

v

jiiAtencién!! Es recomendable guardarlo ya que es el justificante del envio.

s Guardar como

Guardar en: I ) Mis documentos

=l Q2 -

2 x|

[ )ACT Projects

M midsica

0] Mis archivos de origen de datos
_)Mis eBooks

[ Mis imdogenes

) Plantillas

_iProveckos de Yisual Studio
) Security

)visual Studio Projects

2 AutoriacionLabor akorio

4 AutoriacionLaboratorio
] AutoriacionLaboratorio?
2] AutoriacionLaboratoriods
2 ModificacionAutorizacion

sechimacen

2 Motificacion Incidencia

Haombre: I'I 23-Regiztro

Tipo:

[
[

IKML Drocument

uardar

Cancelar |
r
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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 se va
contendra toda la informacion incluida en la solicitud hasta ese momento.

ha generar, el cual

Autorizacion para la comercializacion excepcional de medicamento

Y DEscangaiie ancinyo, B

M iDesea abrr o guardar este archivo? ]
in Mombre: Comercializacian Excepcional, xml

Tipo: Documento =L
De: desaem

:;f! it
. Abrir ] [ Guardar ] [ Cancelar L
Dy
o Loz archivos procedentes de Intemnet pueden zer dtiles, pero —

! algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. 5ino —
P confia en el ongen, no abra ni guarde este archivo, jCual es el

riezqo’ —

P L
b o I I -—

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

contrario no podremos recuperarlo.

Cilfifesip e J@?
Guardar en: | [ Escritario L__J ¢ e (>
: 'CJMiS documentos
4 Wmipc
Dacummeritos 'lg_JMis sitios de red
recientes [ChAlta de usuarios
q [CFormulario Traducido
w’ ChGemma Uroz
B :’_|:'1Pr0ducci0n
() Traduccion
- (2 Comercializaridn Excepcional
7
Miz documentos
w58
i PC
‘;‘] Mambre: [Comercis i Excapsional D
. ] = L
Mis sitios de red | Tipo: ML Document Ed

-11 -
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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 botdén “Examinar” nos mostrara ventana donde se podra buscar el nombre al
fichero .xml que se en su dia habiamos generado, el cual contendrd toda la informacién 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 la ventana inicial de seleccién del
archivo.

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

-12 -
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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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