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1. INTRODUCCION

La aplicacion Instalaciones de Productos Sanitarios, en adelante IPS, estd pensada y disefiada para
facilitar a los usuarios de la empresa y a los usuarios de la Agencia espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, en adelante AEMPS, de los mecanismos de gestidn y tramitacién de las solicitudes
de licencias para fabricacidn de productos sanitarios desde una aplicacion en comun.

Se trata de:

e Unificar en una aplicacidn el registro, validacién, autorizacion de licencias y cualquier comunicacién
entre la AEMPS y las empresas, manteniendo siempre actualizada la informacion de las solicitudes
de licencias durante todo el proceso de autorizacién y/o modificaciones de las mismas.

e Mejorar el seguimiento y control de la documentacién necesaria en dicho proceso, permitiendo que
esté disponible en todo momento en un repositorio centralizado y facilitando a todos los interlocu-
tores de una solicitud de licencia conocer, de forma facil, en qué punto de dicho proceso de autori-
zacién se encuentra la solicitud.

e Unificar en un proceso, los distintos pasos de tramitacion de una solicitud, donde el proceso sea lo
mas homogéneo posible, comun para todos y eliminando los procesos manuales para solicitudes y
tramite que actualmente se realizan.

e Que todo el proceso esté centralizado en una aplicaciéon y que mediante esta aplicacién la empresa
puedan registrar las solicitudes de licencias y solicitudes de modificacién de las mismas, y los técni-
cos de la AEMPS puedan tramitar esas solicitudes, desde el momento de recepcién, tramitacion y
actualizacién de la informacién de las mismas sin necesidad de utilizar varias aplicaciones.
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2. ENTRADA AL SISTEMA

La aplicacién requiere que todo usuario que vaya a acceder debe estar registrado como usuario autoriza-
do por una empresa. Las empresas se registraran, si no disponen actualmente de acceso, o se activaran
en la aplicacion si disponen de licencia en el momento de acceder concedida anteriormente a la existen-
cia de este sistema. En ambos casos se les remitira un usuario para poder acceder a la aplicacion.

2.1. Portal de entrada

Para acceder a la aplicacién se utilizara el si- T —
guiente enlace: https://fabricaps.aemps.es. E,gm | AIM)itiG  nstalaciones de Productos Sanitarios
Al pulsar en el mismo o acceder desde cualquier o e e 30
navegador introduciendo dicha direccién, la apli-

cacidn presentara el portal de entrada de la apli- e i

cacién, como la imagen a continuacion. rEe e

b cividacs s comrasans?

Registrese come nueva empresa

Hay opciones para registrarse como nueva em-
presa o para activar la propia empresa en la =) =
aplicacion. Esta ultima opcidn es Unicamente
para aquellas empresas que ya dispongan de comnmtirean i
licencia previa concedida por la AEMPS.

de medicamentos y pr

0- Madrid punsiai@aempn.es

El acceso al sistema se realizara con el par usua-
rio-contraseiia asignado por la AEMP.

También se permite recuperar la contrasefia en caso de olvido.

En la parte superior derecha, aparecera un icono, cuando sea necesario mantener informado a los
usuarios de los cambios o actualizaciones que va a sufrir la aplicacion. Mas detalles se dan a continua-
cion.

2.2. Novedades en la aplicacion

Cualquier comunicacion que el equipo de soporte de la aplicacién quiera poner en conocimiento de los
usuarios, se realizara activando un icono posicionado en la parte superior derecha de la entrada a la
aplicacion.

Ese icono indicard que hay novedades o actualizaciones proxi-
mas en la aplicacién, dando todos los detalles, e informacion
indispensable para los usuarios, de la fecha en la que se ha programado dicha actualizacidn.

Hay novedades en la aplicacién, pulse el icono o

También de podran revisar todas la actualizaciones anteriores que ha ido sufriendo la aplicacidn, con la
fecha en la que se realizd, un asunto para la actualizacion y el detalle de lo que incluia dicha actualizacidn.
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Al pulsar sobre el icono activo, se presentard una ventana emergente donde listaran todas las noveda-
des, actualizaciones o comunicaciones que se han ido realizando desde que se puso en marcha la apli-
cacidn. Similar ha como se ve en la imagen a continuacién:

Lo

15/04/2014 - DESPLIEGUE DEL PROYECTO

Detalle del comenido dal despliegue de la varsian X

15/07/2014 - ACTUALIZACION DEL Pknv@_

Detalle del contenido del despliegue de 1a versidn X

15/09/2014 - DESPLIEGUE DEL PROYECTO v3

Detalis dal contanido del desplisgue de Ia varsion X

2.3. Active su empresa

Requisitos indispensables para cualquier empresa que desee tener un usuario en la aplicacion son:
e Que actualmente posea licencia activa y autorizada por la AEMPS.

e Que se encuentre en tramite de autorizacion de una solicitud de licencia.

Como se ve en la imagen a continuacion, se pulsara en el icono Activar su empresa. La aplicacion pre-
sentara un formulario de datos a cumplimentar. La activacion de una empresa requiere los datos de
contacto de la misma, ya que a esos datos actualizados son los que se utilizaran y remitiran el usuario y
contrasefa generado para la empresa.

Por seguridad, para identificar univocamente a la empresa y verificar que cumple los requisitos anterio-
res, se solicitan, ademas de los datos de contacto, los datos propios de la empresa que deberian obrar
en poder Unicamente de ella y el documento de autorizacion para la persona que registra la solicitud
que otorga el representa legal de la compaiiia.

La empresa cumplimentard la informacidon que se le
solicita y pulsard Activar. La aplicacion verificarad que la
informacién ha sido cumplimentada y, en caso de error | ...
u omision, solicitara la correccion de la misma. Cuando | *o«e o Ssssin fabressin - impatecin

la empresa introduzca toda la informacién correcta-

mente y envie el formulario, se le remitird un acuse de | ‘==

recibo con los datos de la solicitud de activacion. Tam- | = it B
bién se pondra en conocimiento de los técnicos de la

AEMPS la solicitud de activacion de esa empresa.

Datos sociales y actividades de la licencia

: e o

Una vez los técnicos de la AEMPS validen que la empre-
sa esta efectivamente registrada y en posesion de li-
cencia activa o en tramite de obtencién de la misma, se
le remitird a la persona de contacto establecida en la solicitud el usuario y contrasefia de acceso a la
aplicacién, es decir, se enviardn las credenciales a la direccion de correo electrénico indicado en los
datos de la persona de contacto.

Con esos datos, la persona de contacto de la empresa ya estard en posesion de su usuario y estara au-
torizada para acceder a la aplicacion.
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2.4. Registrese como nueva empresa

Cualquier empresa que actualmente NO posea licencia autorizada por la AEMPS ni se encuentre en
tramite de obtenerla, podra registrase como empresa nueva y comenzar con una solicitud de licencia.

Para ello pulsara en el icono Registrese como nueva empresa. La aplicacion presentara el formulario
de registro de nueva empresa con los datos sociales, de direccidn y de la persona de contacto, como
puede observarse en la imagen a continuacion.

Datos sociales

* Razén Social:

* CIF

Domicilio social y datos de contacto

* Domicilio:
* Localidad:
* CCAA: Seleccionar - * Provincia: Seleccionar -

* Codigo .
Postal: Teléfono:

Email:

Persona de contacto

* DNI: (] * Nombre:

* Primer Apellido: Segundo Apellido:

* Teléfono: Fax:

* Email: Acepta envios telemdticos: v

Registrar Cerrar

La empresa cumplimentara la informaciéon que se le solicita y
pulsard Registrar. La aplicacion validara que la informacion ha
sido cumplimentada y, en caso de error u omision, solicitara la
correccién. Cuando la empresa introduzca toda la informacidn
correctamente y envie el formulario, se le remitird un acuse de
recibo de la solicitud de registro como empresa nueva y se le
remitira el usuario de acceso a la aplicacién para su empresa.

[IPS] - Registro de Usuario en el Sistema
Correo Automético AEMPS (no responder)

Se ha activado su empresa en la aplicacién

Datos de Ia

La empresa, al acceder con el usuario proporciona-
do, verd que tiene un borrador de licencia creado,
con los datos que introdujo para el registro, y podra
continuar con el registro de la solicitud de la licen-
cia. El proceso sigue tal y como se describe en el
punto 7 de este documento.

-ar 245353497
- Razén Social: ANUALPILOTO2

2.5. Acceso a la aplicacion

Para poder acceder a la aplicacion es necesario tener las credenciales proporcionadas por la AEMPS. En
el portal de entrada, aparece el formulario donde introducir los datos que deben estar asociados a una
empresa registrada y activa en la aplicacidn. En caso contrario, la aplicacidn rechazara el acceso.
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C———

;-E—:, - - —— medicamentos y Instalaciones de Productos Sanitarios
N L Q@ productos sanitar

Hay novedades en la aplicacion, pulse el icono 0

Usuario : * dlozanoo|
Active su empresa
CoNtrasefia : *  ssssssesssssssse
Utilice esta opcién si usted dispone de licencia autorizada
por AEMPS o se encuentra en tramite de obtenerla.

¢<Ha olvidado su contrasefia?

Registrese como nueva empresa

Reset Enviar

2.0.0

Copyright 2015 Todos los derechos reservados

Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios

Calle Campezo 1. 28080 - Madrid psinstal@aemps.es 902 222 250

Para acceder con usuario y contrasefa, se rellenaran los campos correspondientes en el formulario que
se presenta en la pantalla de la imagen siguiente y se pulsard en Enviar.

La aplicacion valida que los datos cumplan los requisitos de formato, verifica que para los datos intro-
ducidos existe un usuario registrado en la aplicacidn vy, si todo es correcto, concede el acceso y presen-
ta la pantalla de inicio.

En caso de error, la aplicacidn indicara de donde viene el error, no conce-
Voo 1+ de el acceso al sistema y permite al usuario corregir los datos para inten-
Contrasefa : tarlo de nuevo.

PR Si el usuario que se esta utilizando existe y se intenta un acceso erréneo
cinco veces, la aplicacién bloqueara el usuario para evitar ataques de se-
guridad a la aplicacidn. Para desbloquear el usuario sera necesario poner-
se en contacto con Soporte de la aplicacién.

Credenciales erréneas Reset Enviar

En caso de bloqueo del usuario, deberd solicitar el desbloqueo con el recordatorio de contrasefia.
éHa olvidado su contraseina?

El usuario siempre podrd recuperar su contrasefia en caso de olvido o extravio. Para poder recuperarla
existe un enlace para ello, ¢Ha olvidado su contrasena?

Al pulsarlo la aplicacion presentara un formulario como el de la imagen donde se solicita informacidn al
usuario para recuperar su contrasefa.

Se indicaran el identificador de usuario, que se le proporciond al registrase en la aplicacion, y el correo
electrénico asociado a esa cuenta de usuario.

Al pulsar en Solicitar, la aplicacidon verificard que el identificador de usuario existe, que la direccion de
correo indicada estd asociada a ese identificador y continuard con el proceso de recordatorio. Pulsando
en Cancelar se aborta todo el proceso.
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Si los datos anteriores no se encuentran registrados en la aplicacidn, la aplicacién indicara al usuario que
no es posible proporcionarle una nueva contraseiia, ya que los datos indicados no son los registrados
actualmente en la aplicacidn. Con esto se evita solicitudes fraudulentas de recordatorio de contraseia.

Si todo lo anterior es correcto, la aplicacidén borrara la contrasefia actual, generara una nueva, la aso-
ciard a la cuenta de usuario y la enviara al usuario a la direccién de correo electrdnico asociada.

En el correo se le proporcionara la nueva contrasena para el primer acceso y el usuario debera entrar
en la aplicacién y para cambiarla una vez acceda.

2.6. Control de sesiones de usuario

La aplicacién controla en todo momento las sesiones de usuario abiertas y las sesiones caducadas. En am-
bos casos se trata de evitar accesos fraudulentos o modificaciones simultaneas de la informacién registrada.

Siempre que usuario intente acceder a la aplicacion se controlara:

1. Mas de una sesion de usuario abierta

Si la aplicacion detecta otra sesién de usuario
activa cuando se intenta acceder otra vez a la
Hay otra sesién abierta con este usuario. Ambas sesiones se cerraran, aplicadén' cancelara todas las sesiones activas

Pulse aqui para volver a 1a pagina de nici. en ese momento e indicard al usuario este hecho.

Instalaciones de Productos Sanitarios

Al pulsar en el enlace proporcionado, la aplica-
cion devuelve al usuario a la pantalla de inicio
para que vuelva a introducir los datos de acceso.

2. Sesion de usuario caducada

Si un usuario no cerrdé correctamente el Ultimo acceso en la aplicacidn, la sesién se mantiene activa
durante una hora. Una vez pasado ese tiempo con la aplicacidn abierta sin realizar ninguna accién en
ella, la aplicacién automaticamente caduca la sesion.

Si el usuario intenta hacer algo pasado ese tiempo, la
aplicacion detecta este hecho y avisa al usuario de que

su sesidn ha caducado y que debe volver a acceder a la SneEEn B EIE
. .y ulse i para volver a la pagina de inicio.
aplicacion. Puseaadle P

Instalaciones de Productos Sanitarios

Al pulsar en el enlace proporcionado, la aplicacion de-
vuelve al usuario a la pantalla de inicio para que vuelva © 2014 Agencin Espafiola del ted! y productos
a introducir los datos de acceso.
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@

3. PORTAL DE LA EMPRESA

3.1. Pantalla de inicio de la empresa

Cuando un usuario accede a la aplicacién debe identificarse en la misma. Con los datos de acceso co-
rrectamente introducidos, la aplicacién verifica que ese usuario se encuentre registrado en la aplica-

ciony

Silaid

que dispone de rol de empresa.

entificacién del usuario y el rol asignado corresponden a una empresa, la aplicacién carga la pan-

talla de inicio de la misma, con los datos y opciones disponibles para esa empresa.

PRUEBAS RAZO

# editar perfi

» Empresas

~ Alertas

» Licencias

» Modificac

f

N SOCIAL 6986-PS 170103 170472017 PRUEBAS RAZON SOCIAL

NOTA: Enesta pantalla podra resolver Subsanaciones, Propuestas de denegacion, Defici de visitay R
En Ia columna de Acciones del listado seleccione |a opcion de |a lupa para ver el oficio y la opcion del lapiz para responder, adjuntar la documentacion necesaria y enviar la respuesta

ress pendientes

Propuestas de denegacion de la licencia

Fecha Peticion & Fecha Envio Tipo Peticién Estado Solicitud  Acciones

jones 21/05/2017 2110562017 PROPUESTA DENEGACION PTE. RESPUESTA o &

04/07/2017 0410712017 DEFICIENCIAS DENEGACION PTE. RESPUESTA Pl

Deficiencias para visitas de inspeccién
Fecha Peticién & Tipo Peticién Estado Solicitud Acciones

21/05/2017 SUBDELEGACIGN DE GOBIERNG EN CORDOBA PTE. RESPUESTA h s

Una vez se da acceso al usuario se presenta una pantalla con la siguiente estructura:

e Parte superior: Logotipos del ministerio, de la AEMPS y de la aplicacion, donde se identifica la ver-
sién actual de ésta.

e Parte izquierda: Identificacién de usuario con las opciones de edicidn y desconexidon y menu princi-

pal

para las empresas agrupado en opciones de funcionalidad.

e Parte derecha: Detalle completo de la licencia de la empresa que , a su vez, se divide en:

o}

O

Identificacion del usuario la empresa
Datos de la solicitud
tramite de la solicitud

Historico de cambios en la solicitud

3.2. Identificacion de usuario

Al entrar en la aplicacidn la identificacion del usuario se encuentra en la parte izquierda, justo encima

del menu principal.

David Lozano

Ultima cone

g Apareceran el nombre y apellidos del usuario de la empresa identificado v,
R R A justo debajo, la fecha en la que accedié por ultima vez a la aplicacién. Inme-
diatamente después aparecen las opciones Editar perfil y Desconectar.

Sede
Electréni
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1. Editar perfil

Como se ha comentado, en el menu principal apare-
ce una opcién inmediatamente después de os datos

del usuario identificado en la aplicacidn que se de- ;sm.,,..,,\)“"““'”’“““’“‘”“"""

nomina Editar perfil.

Licencias Apellidos : Lozano
Mediante esta opcion el usuario podrd modificar sus r
datos de registro en la aplicacion. Los datos que se

Datos de licencia

Mail dinzan_externo@aemps es

Camblar Datos

Pte. de Asignad Introduce su actual contrasefia y la nueva

permiten modificar son los datos personales, nombre Contasefia sctua

Eobeatd Jueva Contrasefia
y apellidos, y el correo electrénico registrado. Tam- e
bién se permite cambiar la contraseia. e P ——

Pie. de Asignad)

El formulario que permite el cambio de datos es co-
mo el que se presenta en la imagen a continuacion.

Ve | Cemar

El usuario modificara por separado los datos personales y los datos

PR ‘| de contrasefa. Introducird los datos en los campos asociados y
Nomro :  oava || pulsarla en los botones Cambiar Datos o Modificar contrasefia
Apellidos : Lozano |

respectivamente.

Mail dlozano_externo@aemps &s

CamarDatos || Cualquier modificacion en estos datos va acompafiada de un men-
4 Introduce su actual contrasefa y 1a nueva '| saje de resultado de dicha modificacién, tanto en caso de ser una
1 Contrasefia actual : modificacién correcta como en caso de error. Esto permite que el
i Nueva Contrasefia : I . ’ . . s
gl ieva Eofiiasdi ‘| usuario esté informado del resultado de la accion.

Modificar Contrasefa

Para salir de la ventana pulsara en Cerrar, lo que cancelara cual-
quier cambio no guardado y cerrara la ventana emergente.

x Cerrar

2. Cambiar datos del usuario

Para modificar los datos personales, el usuario modifica los campos del formulario y pulsa en el botén
Cambiar datos. La aplicacion verificara la informacion registrada, ya que es obligatoria, y el formato
requerido para la misma.

Si no es correcto, presentara un mensaje
indicando donde esta el error para que el
usuario pueda subsanarlo. Si todo es
correcto, se indica al usuario este hechoy
actualiza la informacion en la aplicacion.

i

Introduce los datos de usuario troduzca los campos de usuario

Nombre :  David
Apellidos : Lozano

Mail :

Cambiar Datos fione v

3. Cambiar contraseia de usuario

Para modificar la contrasefia, el usuario utiliza los campos del formulario para ello y pulsa en el botdn
Modificar contraseia.

Para la informacién cumplimentada, la aplicacion verificara:
e Que la nueva contrasefia y la confirmacion de seguridad coinciden en valor.
e Que el valor de la nueva contrasefia no es el mismo de la anterior.

e Que el valor de la nueva contrasena no es igual al identificador de usuario.
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Si algo de lo anterior no es correcto, presentara un mensaje ]
indicando donde esta el error para que el usuario pueda Inroduce los datos de usuario ' R ]
subsanarlo. Hombre: (B ]

Apellidos : Lazano I

Mail |
Si todo es correcto, se actualiza la informacién en la aplica- E
cion y se indica al usuario este hecho. A partir de ese Mo- | e su scwat conrasanay tanueva
mento la contrasefia nueva estara activa. Rt

Repita Nueva Contrasefia

4. Desconectar [ —

Siempre que el usuario vaya a terminar de trabajar en la
aplicacién, pulsara en la opcidn que cierra la sesién del usuario en la misma. Esa opcién es Desconectar
y se recomienda realizarla siempre para evitar accesos no autorizados a la informacién de la empresa
en la aplicacién, bien por no cerrar la sesidn correctamente bien por cierre del navegador.

3.3. Menu principal

Situado a la izquierda, se presentan cuatro grupos que engloban, a su vez, las opciones disponibles para
las empresas en esos grupos por la funcionalidad que proporcionan. De esta manera, los grupos de
menu son los siguientes:

e Empresas, aqui se engloban las opciones para la gestidon de las empresas
registradas en la aplicacion.

~ Empresas

o Buscador de empresas: Opcion de menu para la busqueda general Buscar Empresa
de empresas, se podran consultar todas las empresas registradas, Nueva Empresa
empresas con licencia y sin licencia.

o Nueva empresa: Opcidn que permite la creacién de nuevas empresas que se utilizaran para la con-
certacion de las mismas en el registro de la solicitud de la licencia.

e Alertas o avisos generados por la aplicacidn. Se generaran en el tramite o

modificaciones de la licencia. Son alertas que requieren la accién del usua- ¥ Al
rio de la empresa sobre la licencia o las modificaciones de la misma.
No tiene alertas para su licencia

o Tareas pendientes: Se activara esta alerta cuando para la licencia se

solicite algun tipo de actuacion por parte de la empresa como res- Modificaciones

puestas a peticiones. Peticiones de Subsanancién 0
En todos los casos al entrar en el aviso se accederd a los datos de la soli- Frossinds tunegcion
citud o de la licencia para realizar el tramite respectivo. Todos los deta-

lles de dan en el apartado cuatro de este documento.

e Licencias, para crear una nueva solicitud de licencia o ver detalle de la
licencia propia en el tramite o cuando ya se dispone de ella.

« Licencias

o Borradores de solicitudes: en esta opcién se accedera a los borrado- Borradores de solicudes
res de solicitud de licencia que genere el usuario. Esta opcién se des-
activard en cuanto una solicitud de licencia esté en tramite de autori-
zacioén o la empresa ya disponga de licencia autorizada. Todos los detalles de dan en el apartado

seis de este documento.

o Mi licencia: desde esta opcidn se accede al detalle completo de una solicitud de licencia o de la
licencia cuando esté autorizada. En el detalle de la licencia se veran los datos de la licencia, la do-
cumentacion asociada, el tramite, las resoluciones, modificaciones, e histérico de cambios en la
misma. Mas detalles en el punto 3.4 de este documento.
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e Modificaciones sobre la licencia autorizada. Tendran su propio tramite,
buscador y creacidon de nuevas modificaciones, ademas de borradores.
Siempre se requerird para utilizar estas opciones disponer de la licencia NETEEIEE
autorizada.

» Modificaciones

Borradores de solicitud

o Nueva solicitud: esta opcion permite generar una nueva solicitud de Mis modificaciones
modificacién de licencia. Todos los detalles de dan en el apartado
nueve de este documento.

o Borradores de solicitudes: en esta opcién se accedera a los borradores de solicitud de licencia
que genere el usuario. Todos los detalles de dan en el apartado seis de este documento.

o Mis modificaciones: desde esta opcidn se accede al buscador de solicitudes de modificacién de
la licencia. En el detalle de cada solicitud de modificacidn de la licencia se veran los datos de la
modificacién, la documentacién asociada, el tramite, las resoluciones, y podra acceder al detalle
de la licencia. Todos los detalles de dan en el apartado once de este documento.

3.4.Detalle licencia

Situado a la derecha del menu principal. Carga en una estructura de pantalla como la de la imagen a
continuacién toda la informacién del detalle de la licencia.

6792-PS 15-0344 12/06/2015 IBODONTIT, S.L.

» Datos Generales de la solicitud
» Tramite de la solicitud

» Histdrico de solicitudes

La pantalla se divide en cabecera y acordeones de informacion, donde se agrupa toda la informacién
gue contiene una licencia de la siguiente manera:

e Cabecera
Presenta informacion relativa a la identificacién Unica de la empresa y su licencia.

6792-PS 15-0344 12/06/2015 IBODONTIT, S.L.

o N2 Licencia: Numero de licencia concedido a la empresa si ya se le autorizé y que se asocia a to-
das las solicitud que envie la empresa.

o N2 AEMPS: Numero interno Unico que asigna la AEMPS para cada solicitud.
o Fecha de entrada: fecha en la que la empresa hizo el envio de su solicitud.

o Empresa: Es la razén social con la que se registro en la aplicacién.

 Dstas Gonorales dé b soiicitud

e Datos generales de la solicitud

Datos Empress | Inatsiscionms | Emprosss Concarladss | Productos | Ticokcos | Documeetacién

Datos sociales

Engloba toda la informacion de la solicitud de licencia.

“cr: Bees34azs Tasas: | 317000034138 W Licancls: 673205

Es la definicion de la empresa para la solicitud. La in- | o wome

formacion se divide en varias pestafiasy en cadaunade | == e . ——rE
ellas se va relacionando la informacion con las anterio-

res. e ] o

En cada pestafia, como se detalla mds adelante en este ——— Mm —
mismo documento, se gestiona parte de la informacion = i P ST

v MPORTACION

de la solicitud.

Representante legal | Persona de contacte

“one aeszanw “Nombre: IouACK

Evaluacién En Evaluacion Guardar Cambios. Afiadir Oficina Camercial Volver
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Siempre en la parte inferior se vera el estado y situacidn de la solicitud y las acciones disponibles en
cada pestafia y estado.

e Tramite de la solicitud

Engloba toda la informacién del tramite de la solicitud

—— de licencia. Cada paso del tramite estara gestionado en
e una pestafia distinta.

L ——
Asignacién Ravecacitn

‘Subsanaciones

En cada pestafia, como se detalla mas adelante en este
mismo documento, se gestiona parte de la informacién
del trdmite de la solicitud.

Dsistimiante

vistza

Autorizacidn

Siempre en la parte inferior se vera el estado y situacion
de la solicitud y las acciones disponibles en cada pestafna
y estado en funcién del momento del tramite en el que
i ] i | e comne e e se encuentre dicha solicitud.

e Historico de solicitudes

Aqui se recogen todas las solicitudes englobadas bajo un mismo nimero de licencia. Autorizacion,
revalidaciones, modificaciones, etc.

* Histérico de solicitudes

Fecha entrada

N icif Fecha Tramitador Estado
AEMPS po e Sotictud autorizacion Iniciales Situacién Rccione.
Evaluacion
13/05/2015 MVILLALONGA
15-0288 - Revalidacién de licencia o MV\? En o
Evaluacion
- Ampliacién / Traslado / Reestr i6n de i Evaluacién
15-0294 - Ampliacién de actividades SNENZ080 MV'”;WA\;'\?NGA En o
Evaluacién
- Ampliacién / Traslado / Reestr i6n de i i concertadas

Todos los detalles para cada acordedn y cada pestafia, dentro de los acordeones, se desarrollan a
partir del punto 7 de este documento.
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4. ALERTAS Y TAREAS PENDIENTES

Las alertas y tareas pendientes permiten a la empresa hacer el seguimiento de su licencia, ya que iran
activandose segun las necesidades de gestion en la licencia para continuar el tramite de la misma o
mantenerla activa y actualizada.

Al acceder a la aplicacidén con usuario y contrasefa es la primera pantalla que se carga, para que los
usuarios sepan si tienen alguna tarea pendiente de respuesta de peticiones de la AEMPS para continuar
con el trdmite de la licencia o de las modificaciones para esa licencia.

En el menu principal, aparece una entrada para ver las tareas pendientes con
PRUEEAS RAZON SOCIAL la AEMPS hay tantas entradas como respuestas por parte de la empresa re-

iima conedin: 181072017 2021 quiere el trdmite de la licencia.

Pulsando en ella se accede al listado de tareas pendientes.

» Empresas

o / 8PS 17-0103 142017 PRUEBAS RAZON SOCIAL

Tareas pendientes

N N En esta pantalla podra resolver Subsanaciones, Propuestas de denegacion, Deficiencias de visita y Revocaciones.
13 Licencias En |a columna de Acciones del listado seleccione |a opcion de |a lupa para ver el oficio y |a opcion del lapiz para responder, adjuntar la documentacion necesaria y enviar la respuesta

» Modificaciones
s de denegacion de la licencia

icion & Fecha Envio Tipo Peticién Estado Solicitud  Acciones

2100562017 21/05/2017 PROPUESTA DENEGACION PTE. RESPUESTA P

0410712017 04/07/2017 DEFICIENCIAS DENEGACION PTE. RESPUESTA P

Deficiencias para visitas de inspeccién
Fecha Peticién & Tipo Peticién Estado Solicitud Posiones

2140562017 SUBDELEGACION DE GOBIERND EN CORDOEA PTE. RESPUESTA h s

4.1. Tareas pendientes de respuesta

Se activard cada una de ellas cuando desde la AEMPS soliciten algln tipo de respuesta o documenta-
cion nueva a la empresa para poder continuar con el tramite de su licencia o modificacién.

Cada tipo de entrada aparecera agrupada en un tipo y claramente identificada si corresponde al trami-
te de la licencia de las modificaciones.

Deficiencias para visitas de inspeccion

Fecha Peticion & Tipo Peticion Estado Solicitud Acciones

21/05/2017 SUBDELEGACION DE GOBIERNO EN CORDOBA PTE. RESPUESTA a2 8

Asociado a cada entrada se encuentra el estado de la solicitud y los botones para acceder al detalle de
la misma (Icono lupa) y el formulario para cargar la respuesta (Icono lapiz).

El icono ldpiz como se detalla en el siguiente punto, permite a la empresa acceder al formulario para
responder a la solicitud y

4.2. Responder a una peticion

Para responder a la aplicacidn la empresa pulsara en el icono lapiz asociado a la solicitud de respuesta
generada por la AEMPS.
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@,

La aplicacién presentard un formulario para escribir los argumentos de la respuesta y cargar la docu-
mentacién que se solicite o considere la empresa.

LT.O0 1isldiduiunies ue rivuucius odiinaiius

" ———

4

Nota: Recuerde que para finalizar la solicitud debe pulsar el boton ENVIAR RESPUESTA.

Respuests

Documentacidn de la empresa

Tipos de Documentos

1. Documento de solicitud de licencia/revalidacinimodificacion firmado por el representante legaligerente de la empresa
{ https:iiwww.aemps.gob.es/productos Sanitarios/doss instrucciones_P $1-2011_obtencionLicencias.pdf )

1.1.- Justificante del abono de tasas

2.- Designacion delide los responsablels téonicols, y del suplente, en su caso. (Se especificard la dedicacion horaria del mismo y si presta sus servicios en exclusiva o
no, y en este Gltime caso se indicars, las empresas y el iempo de dedicacion)

3.- Fotocopia del D.N.I. delide los responsablels técnicols designado

4.- Responsabilidades del/de los técnicols firmadas por |a gerencia yio la direccion y por elflos propiols responsablels técnicols

5.- Fotocopia compulsada de la titulacién é delide los blels técnicals designadols (Titulacién universitaria que acredite |a cualificacién en el campo de

Ios productos)

6.- Contrato delide los responsable/s técnicals en el que se especifique |a dedicacién horaria delide los mismols a sus funciones en la empresa

7.- Si elilos responsable/s técnicols propuestols fuera médico, odontlogo, veterinario u ofras profesiones sanitarias con facultad para preseribir, o indicar la
dispensacion de los medicamentos, se incluird una declaracion del mismo indicando que no se encuentra en ejercicio clinico de su profesion

8.- Relacion de los productos que van a fabricar, agrupar, esterilizar yio importar

5.- Planos de las instalaciones y planc de situacién de la empresa solicitante

Enviar respuesta Guardar

Acciones

o

o

o

Cerrar

pviar |a respuesta. \

fado Solicitud &

RESPUESTA a2 2
RESPUESTA A S
fado Solicitud Acciones
RESPUESTA PR

#

La respuesta puede ser guardada sin enviarse para poder preparar la respuesta convenientemente.
Para ello se pulsara en Guardar una vez se escriba el comentario de la misma o se cargue documenta-

cion.

Para terminar con la respuesta se pulsard en Enviar Respuesta eso hara que se cierre la peticién, que
desaparezca de tareas pendientes y se comunique al tramitador de la AEMPS que la empresa ha termi-
nado con la respuesta y se puede continuar con el tramite.

Todas las peticiones y respuestas una vez cerradas como tareas pendientes, pueden verse en las pesta-
fias correspondientes del acordedn Tramite de la solicitud. Mas detalles en el punto siete de este do-
cumento.

» Empresas
» Alertas

~ Licencias

» Modificaciones

Sede

Calendario | Subsanaciones | Visitas | Denegacion | Desistimiento | Revocacién | Renuncia | OficiosyResoluciones | Modiicaciones

Calendario del tramite de Ia licencia

Fecha entrada solicituc osr122016 Revocacion

Inadmision Fecha Resolucién insdmisién 22082017

080472017

20082017

27082017

12072017
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5. BORRADOR DE SOLICITUD

Una empresa registrada en la aplicacion, al identificarse en la misma, siempre accede al detalle de su
borrador de solicitud o de su solicitud de licencia, en funcidn del estado el que se encuentre la misma.
Si accede al borrador de su solicitud, quiere decir que no se ha hecho el envio formal a la AEMPS para
el trdmite de la solicitud.

5.1. Estados de la solicitud

La solicitud de licencia aparecera como Inicial, estado situado en la parte inferior izquierda de los datos
generales de la solicitud y que quiere decir que aun no es publica para los tramitadores de la AEMPS y
Unicamente conoce de su existencia la empresa que la estd registrando.

En este estado Inicial, la empresa tiene el control sobre la solicitud y podra modificar todo lo que quie-
ra. Una vez se envie formalmente la solicitud, el estado de la misma cambia y la solicitud quedara blo-
queada para la empresa, tomando el control la AEMPS sobre la misma para realizar los tramites de
autorizacion.

En el diagrama a continuacién se muestran los estados por los que se mueve la solicitud mientras ésta
se encuentra en el trdmite de autorizacién y quien tiene el control de la informacién de la misma.

et EEM

5.2. Datos generales de la solicitud

Los datos generales de la solicitud engloban a todo los datos necesarios para que los tramitadores
vean los datos de empresa para la que se esta solicitando licencia. Corresponde a los datos de la em-
presa, de las instalaciones, propias y concertadas, productos, técnicos y documentacion exigidos para
poder comenzar con el tramite de una solicitud.

~ Datos Generales de la solicitud

Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Pr Técni D

5.3. Datos generales

5.3.1. Definicion de la pestana

Esta pestafia recoge los datos sociales y de contacto de la empresa, los datos de actividades para las
gue se solicita licencia y los datos de la persona de contacto de la empresa. Los datos obligatorios en el
formulario se han marcado con * y la aplicacién verificara que todos estén rellenos cuando el usuario
cumplimente la pantalla y quiera enviar la solicitud.
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Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Productos Técnicos Documentacién

Datos sociales

*CIF: A28111111 Tasas: N° Licencia: 6774-PS

* Razén Social: PIC PILOTO

* Domicilio: CALLE PINTORES 1
* Localidad: ALCORCON * Codigo Postal: 28923
*CCAA: MADRID - * Provincia: MADRID -

Datos de contacto

Email: * Teléfono: +34 916-666-666 Fax:
Actividades de la licencia Reales decretos Datos de tramitacién
AGRUPACION
ESTERILIZACION + R.D.1591/2009 * Fecha de Entrada 12/05/2015 o]
R.D. 1616/2009
FABRICACION Tramitador: CMARTIN - CM

R.D. 1662/2000
+«  IMPORTACION

Representante legal / Persona de contacto

*DNI: 1111111q * Nombre: PEDRO

El usuario cumplimentara la informacién y pulsara en guardar cambios. La aplicacién que la informa-
cion registrada cumple los requisitos de formato y obligatoriedad exigidos y, en caso de error, mostrara
mensajes informando de los errores al usuario. Si todo es correcto, presentard un mensaje de que el
registro se ha realizado y se podra continuar con el registro de la solicitud.

Hay datos que son informativos para el usuario y que no puede rellenar. Datos como los reales decre-
tos que aplican a la solicitud y datos del tramitador asociado a su solicitud. Estos datos los rellena au-
tomaticamente el sistema y el usuario no podrd modificarlos. Los reales decretos se irdn marcando
solos en virtud de los tipos de productos que se definan para la solicitud.

Botonera asociada

Guardar cambios, cualquier cambio en los datos de la empresa se actualiza en la aplicacién pulsando
en este botdn. Si se cambia de pantalla con cambios hechos en la informacidn de la pantalla sin pulsar
en esta accién, los cambios hechos se pierden.

Asociar comercial, para aquellas empresas que requieren trabajar a través de un comercial, se utilizara
esta opcidn para buscarlo y asociarlo o para crearlo y asociarlo.

Enviar solicitud, un vez se ha cumplimentado toda la solicitud de licencia, se pulsa en este botdn para
ponerla en conocimiento de la AEMPS. La aplicacion validara toda la informacién asociada a la solicitud
para verificar que todos los datos exigidos se han registrado correctamente y, en caso de error, no
permite el envio hasta que sean corregidos.
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5.4. Instalaciones
5.4.1. Definicion de la pestaina.

Esta pestafia recoge las instalaciones registradas propias de la empresa que esta solicitando licencia. Al
acceder a la pestaiia presentara las instalaciones registradas con los datos de la propia instalacién y de
la persona de contacto asociada a cada instalacion.

Instalaciones de la empresa

Domicilio NIF - Contacto Aicnes
Localidad (Provincia) email
CCAA (P y
CALLE PINTORES 1 1111111q - PEDRO LOPEZ
A ALCORCON (MADRID) carmen.omullony@artsana.com PR

#\ Domicilio Social

De cada instalacidn podra verse el detalle completo de la misma y podran eliminarse aquellas que no
apliguen. También podran crearse nuevas instalaciones.

Botonera asociada

Aiadir instalacion, para crear nuevas instalaciones en el listado de las ya existentes. Al pulsar la aplica-
cion lanza una ventana emergente con el formulario de alta de una nueva solicitud.

5.4.2. Registrar una nueva instalacion

El usuario rellenara los campos de definicion de
|[— la instalacién y de la persona de contacto.

N : S ; En el formulario aparecen campos marcados
I — B} con *, que indican que son obligatorios de cum-
plimentar. En caso de no hacerlo y pulsar en
Aceptar, la aplicacidn avisara al usuario de los

o campos que son requeridos y que no estan re-
llenos con mensajes como los que aparecen en
la imagen.

También hay campos que requieren un formato
especial, como son DNI/NIF, teléfonos y email,
gue la aplicacidn también verificara que el formato del valor
introducido corresponde al formato esperado.

El DNI de la persona de contacto
no tiene el formato correcto

En una instalacion el usuario puede indicar que la persona de contacto de la
instalacion es la misma persona de contacto que la de la empresa pulsando en
el check habilitado para ello. La aplicacion marcara como persona de contacto a la persona de contacto
de la empresa automaticamente.

Es el Solicitante:

Si al Aceptar todo es correcto en la informacion, la aplicacion registra la nueva instalacidn asociada a la
empresa, cierra la ventana emergente y actualiza el listado de instalaciones. Si por el contrario, pulsa
en Cancelar se perderan todos los cambios introducidos.

5.4.3. Acciones sobre una instalacion registrada

Junto a cada registro de instalacidn registrada aparecen dos iconos, uno con un lapiz y

s
otro con un aspa.
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El Iapiz permite acceder al detalle de la instalacion seleccionada para visualizar y editar todos los datos
de la misma. Si estando en el detalle se modifica algun dato, las validaciones y requisitos de registro de
una instalaciéon que se estd modificando seran idénticas a las validaciones y requisitos de cuando se
registra una nueva.

El aspa provoca la eliminacidn de la instalacién. Al pulsar en la eliminar, la aplicacién solicitara confir-
macion del usuario para esta eliminacidn, de e
manera que se eviten borrados accidentales.

Acclones

NIF - Contacto
email

Si el usuario pulsa en Aceptar la aplicacién borra | e s . x
la instalaciéon de la licencia que se esta regis- i e | ©BE
trando vy si pulsa en Cancelar, se anula el proce- = i

so de borrado.

5.5. Empresas concertadas
5.5.1. Definicion de la pestana

Esta pestaia recoge las instalaciones registradas como concertadas de otras empresas que se incluyen
en la solicitud licencia. Al acceder a la pestafia aparecera un listado superior con las empresas concer-
tadas y un listado inferior con las instalaciones concertadas de esas empresas.

Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Productos Técni D
Empresas concertadas
. - Pais
Razén Social ;
CIF CCAWA ‘ Acciones
COMPARNIA EUROPEA DE EQUIPOS DE CONTROL, S.A. (EUCON) :‘IiEARﬁI‘; o) x
AT79248258 :
Instalaciones concertadas
Pais Domicilio Anclones
CCAA Localidad Empresa
ESPANA AVDA. QUITAPESARES, 8 - NAVE 8. PQUE. EMPR.
MADRID VILLAPARK COMPARIA EUROPEA DE EQUIPOS DE CONTROL, S.A. x
VILLAVICIOSA DE ODON (EUCON)

Asociado a cada registro de empresa se encuentran iconos lupa e icono eliminar para administrarlas y
junto a cada registro de instalacion concertada se encuentra el icono eliminar.

Botonera asociada

Aiadir empresa, para concertar instalaciones es necesario primero buscar una empresa. Para buscar
empresas de las registradas en el sistema se pulsa en este icono y la aplicacién lanza una ventana
emergente con el buscador de empresas.

5.5.2. Eliminar una instalacion concertada

Junto a cada registro de instalacién concertada aparece el icono eliminar para eliminar la ins-
talacién. Al pulsar en él, la aplicacidn solicitara confirmacion del usuario para esta eliminacion,
de manera que se eviten borrados accidentales.

Si el usuario pulsa en Aceptar la aplicacién borra la instalaciéon concertada de la licencia que se esta
registrando y si pulsa en Cancelar, se anula el proceso de borrado.
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5.5.3. Eliminar una empresa concertada

Junto a cada registro de empresa concertada aparece el icono eliminar que provoca la
minacion de la empresa concertada. Al pulsar en él, la aplicacidn solicitard confirmacion del
usuario para esta eliminacién, de manera que se eviten borrados accidentales.

"4

Si el usuario pulsa en Aceptar la aplicacién borra la empresa concertada y todas las instalaciones con-
certadas de esa empresa que se encuentren registradas de la licencia que se esta registrando y si pulsa
en Cancelar, se anula el proceso de borrado.

5.5.4. Buscar empresas concertadas

Para concertar empresas se recomienda utilizar la busqueda de empresa, ya que muy probable que la
empresa se encuentre registrada. Se utilizard el buscador de empresas para introducir unos criterios de
busqueda. Con esos criterios la aplicacidn extraera las coincidencias registradas en el sistema.

Si la empresa se encuentra registrada al pulsar en el icono tick, el
sistema carga las instalaciones que esa empresa tiene registradas — ) e
para que el usuario simplemente seleccione aquellas que quiere
concertar y pulsa en Aceptar.

Al confirmar la aplicacion registra la empresay las | =
instalaciones seleccionadas como concertadas
para la solicitud de licencia que se esta registran- | = = —_—
do. Si se cancela el proceso se anula todo y no se -
asocia nada a la solicitud.

5.6.Productos @ - -

5.6.1. Definicion de la pestaina

Esta pestafia recoge los productos registrados en la solicitud que se piden para la licencia. Junto al pro-
ducto se dan los detalles de las instalaciones, propias o concertadas, y de las actividades de desarrollo
de ese producto en esas instalaciones.

En cada fila de producto se asocian una serie de acciones para administrar el producto, las instalaciones
y las actividades.

Bkt Técni D s

Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas

Detalle de productos

Clase
Categoria

A Instalaciones - Actividades Acciones
Subcategoria
Detalle Producto
PRODUCTOS
SANITARIOS ' s AVDA. QUITAPESARES, 8 - NAVE 8. PQUE =
EMPR. VILLAPARK CONTROL = k.
PRODUCTOS
BANITANIOS N CALLE PINTORES 1 IMPORTACION = 2al =

#\ Domicilio Social  #«® Instalacion concertada

Asociado a cada registro de producto se encuentran los siguientes iconos:

e Icono Llave, que permite editar las actividades del producto, para afiadir o quitar. Mas detalles en el

punto 4.6.3.
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e Icono guidn, que permite eliminar la instalacién y las actividades en esa instalaciéon del producto.
Mads detalles en el punto 4.6.4.

e lcono Lapiz, que permite editar la definicién del producto. Se presenta el detalle de clasificacién del
producto para poder cambiarlo si es necesario. Mas detalles en el punto 4.6.5.

e Icono casa, para administrar las instalaciones en las que se desarrolla ese producto, afiadiendo el
producto a nuevas instalaciones. Mds detalles en el punto 4.6.6.

e Icono Aspa, que permite eliminar el producto completo, incluyendo todas las actividades e instala-
ciones con las que esté relacionado. M4as detalles en el punto 4.6.7.

Botonera asociada

e Anadir producto, abre el formulario de alta de nuevos productos que se solicitan. Al pulsar en el
botdn la aplicacion carga la pantalla con los datos necesario para el registro de un producto. Todos
los detalles en el punto a continuacion.

5.6.2. Crear un producto nuevo

El registro de productos requiere de tres tipos de informacion:
e El detalle del producto

e Instalaciones para el producto

e Actividades asociada

Para crear un producto, el usuario pulsa en el botdn que presenta el formulario de aifadir nuevos pro-
ductos. La aplicacién presenta el formulario donde le usuario debe cumplimentar los datos anteriores.

1. Detalle de productos 2. Instalaciones para el producto

- T Pais
Clage PRODUCTOS SANITARIOS - Domiollla CCAA
Localidad
" Provincia
Categoria

Productos implantables no activos -
v N CALLE PINTORES 1 SADRID

— MADRID

Subcategoria

MADRID
MADRID

Adhesivos s AVDA. QUITAPESARES, 8 - NAVE 8. PQUE. EMPR. VILLAPARK
AVICIOSA DE ODON
«  Anillos
. " 3. Actividades a realizar
Catéteres para dialisis peritoneal

Cementos Clips (excepto clips cardiacos)
Actividad

Dispositivos intrauterinos
AGRUPACION

Fijadores 6seos
3 CONTROL

Descripcidn descripcion

v ALMACENAJE
Caracteristicas ; ESTERILIZACION
Producto esteril
Requiere recubrimiento FABRICACION

IMPOARTACIAN

Anadir Producto Cerrar

El usuario debe indicar como minimo la clase del producto, una instalacién y una actividad. Para el de-
talle del producto, ademas podra dar todos los detalles que considere, indicando también categoria,
subcategoria y descripcion del mismo.

Las clases, categorias y subcategorias estan relacionadas, con lo que la seleccidn de una clase filtras las
categorias y lo mismo ocurre con las categorias y subcategorias.
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Para finalizar el registro, el usuario pulsara en Anadir producto y si todo es correcto se crea el producto
y se asocia a la solicitud. En caso de errores en los datos, la aplicacidn indicara los errores que el usua-
rio debe solventar antes de terminar el registro correctamente

Si el usuario pulsa en Cerrar, se cancela todo el proceso de registro del producto.
5.6.3. Editar actividades de un producto

Para editar las actividades de un producto registrado, el usuario pulsara en el icono llave. La aplicacion
cargara una ventana emergente con el listado de las actividades disponibles, marcando las que actual-
mente tiene el producto.

PRODUCTOS

SANITARIDS P AVDA. QUITAPESARES, 8 - NAVE 8. PQUE. -
EMPR. VILLAPARK CONTROL o 2leln

PRODUCTOS
SANITARIOS i
Actividad

AGRUPACION

4.5 Instalacién concertada

v CONTROL
ALMACENAJE
ESTERILIZACION
FABRICACION
IMPORTACION
MONTAJE

(Escriba otra actividad)

Aceptar Cerrar

#

r 1fm

El usuario introduce los cambios que considere y pulsara en Aceptar. Si todo es correcto, la aplicacién
actualiza la informacion indicada, y en caso de error, indica al usuario el motivo.

Para cancelar los cambios se pulsara en Cerrar, que anula los cambios.
5.6.4. Eliminar el producto de una instalacion

Pulsando en el icono guién se  rronucros e R
elimina un producto de una i
instalacion. Al pulsar en el ico-  Zines

no, la aplicacién solicita con-
firmaciéon de este hecho para
evitar borrados accidentales. ezt | e

CONTROL ~ - ;S A R

Se va a eliminar la instalacion del prodyg®®Desea continuar?

omiciio Social  #® Instalacién concertada

Si el usuario confirma pulsando
en Eliminar, la aplicacién elimina la instalacién asociada al producto. Si pulsa en Cancelar, se aborta el
proceso de eliminacién.

5.6.5. Editar la definicion de un producto

La ediciéon del detalle del producto permite al usuario cambiar la descripcién de un producto sin que
afecte a las instalaciones y/o actividades. Para ello pulsara en el icono lapiz y la aplicacién presentara
una ventana emergente con los datos de clase, categoria, subcategoria y detalle del mismo.
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PRODUCTOS
SANITARIOS P N AVDA. QUITAPESARES, 8 - NAVE 8. PQUE. i
EMPR. VILLAPARK it e : =G
PRODUC! z /
SANITARI % i x
Clase PRODUCTOS SANITARIOS e
Categoria Productos implantables no activos =

Subcategoria
goncertada

Adhesivos

Anillos

Catéteres para dialisis peritoneal

Cementos Clips (excepto clips cardiacos)

Nicnncitivne intrantarinne
Descripcion
Caracteristicas

Producto esteril

Requiere recubrimiento

4
V| L S WO T ey 1 W B T B T T T P T BV U e — YT

El usuario podra modificar esos datos y pulsara en Aceptar. El sistema comprueba que los datos se han
registrado correctamente y actualiza la informacion. Si se detecta algun error se indicara el hecho y se
anulard la modificacion.

Si el usuario pulsa en Cerrar se aborta el proceso de modificacidn.
5.6.6. Aiiadir el producto a nuevas instalaciones

Para afiadir el producto a nuevas instalaciones, el usuario pulsard en el icono casa asociado a un pro-
ducto. La aplicacion presentara una ventana emergente con el listado de instalaciones propias y sub-
contratadas que se han definido en la solicitud.

El usuario marca las instalaciones que desee y pulsara en Aceptar. La aplicacién crear esas instalaciones en
el producto seleccionado y automaticamente le asigna las mismas actividades que ya tuviese ese producto.

PRODUCTOS
SANITARIOS , ‘ AVDA. QUITAPESARES, 8 - NAVE B. PQUE

CONTROL - P
EMPR. VILLAPARK L £ = =
PRODUCTOS
SANITARIOS -\ CALLE PINTORES 1 IMPORTACION & - Z|m|n
o Domicilio Pais y
Localidad

Provincia
= | <% CALLE PINTORES 1 ESPANA
il ALCORCON MADRID

% Domicilio Social  ##® Instalacion concertada

Si no marcd ninguna instalacidn la aplicacidn le indicara este hecho para que seleccione alguna y vuelva
a confirmar o pulse en Cerrar para abortar todo el proceso.

5.6.7. Eliminar un producto

Pulsando en el icono aspa se elimina el producto junto con toda la informacion relacionada al producto.
Al pulsar en el icono, la aplicacién solicita confirmacién de este hecho para evitar borrados accidentales.
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PRODUCTOS
SANITARIOS 2.5 AVDA. QUITAPESARES, 8 - NAVE 8. PQUE.

EMPR. VILLAPARK COMIROL o= ’, Rx

PRODUCTOS

SANITARIOS
A / = il it e

Se va a eliminar el producto. ;Desea continuar?

cia ¢ & Instalacién concertada
Eliminar Cancelar

4

Si el usuario confirma pulsando en Eliminar, la aplicacion elimina el producto. Si pulsa en Cancelar, se
aborta el proceso de eliminacién.

5.7. Técnicos
5.7.1. Definicion de la pestana

Esta pestafia recoge los técnicos responsables de la empresa registrados en la solicitud de licencia.
Junto a los técnicos se dan detalles de las instalaciones, propias o concertadas, de las actividades de las
que seran responsables y de los roles en esas instalaciones, titular o suplente.

Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Productos Técnicos Documentacién

Detalle de técnicos responsables

Instalaciones Actividades Titular Técnico Acciones

ISLA DE LOBEIRA
LAS ROZAS ESTERILIZACION Si MARIA DEL CARMEN VAAMONDE PORTO x
MADRID

En cada fila de técnico se permiten acciones para administrar el mismo, asociando a los siguientes iconos:

e Icono Lapiz, que permite editar la responsabilidad del técnico. Se presenta el detalle de la asocia-
cion del técnico en la empresa para poder cambiarlo si es necesario. Mas detalles en el punto 4.7.3.

e Icono Aspa, que permite quitar el técnico, incluyendo todas las actividades e instalaciones con las
gue esté relacionado. Mas detalles en el punto 4.7.4.

Botonera asociada

Aiadir técnico, abre el formulario de alta de asociacién de nuevos técnicos a la solicitud de licencia. Al
pulsar en el botdn la aplicacion carga la pantalla con los datos necesario para la seleccion y asociacion
de un nuevo técnico. Todos los detalles en el punto a continuacion.

5.7.2. Asociar un técnico responsable

El registro de técnicos requiere de tres tipos de informacion:
e El técnico seleccionado

e Instalacidn en la que el técnico sera responsable

e Actividades de las que es responsable en esa instalacion.

e Indicar si es titular o suplente de esas actividades

Para asociar los técnicos responsables, lo primero que se requiere es indicar el técnico. Para ello el usuario
pulsara en afadir técnico y la aplicacién presentara el buscador de técnicos ya registrados en el sistema.
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@,

El usuario utiliza los criterios para buscar el técnico y el resultado de esa busqueda se presenta en un

listado.

DY GENUTaTS U0 TE SOTCIT

DHE:

Primer Apellido:

Nombre:

Segundo Apellida:

Titulacién: DIPLOMADO EN ENFERMERIA -

Buscar

Limpiar Campos

2000000000 MM @D

Titulaciones DNI

o

Nombre

JESUS

MARIA DEL CARMEN

OLGA

PAOLA MARIA

FRANCISCO JOSE

Apellidos

DELGADO VALLECILLO

VAAMONDE PORTO

GUMBAO GRAU

GARCIA JIMENEZ

GOMEZ MARQUEZ

12]sfals]ef7]so] ol o [ o WS |%

Nuevo Técnico

Acciones

Gerrar

Para indicar el rol, el usuario pulsara en los
botones Titular o Suplente y la aplicacion
generara un registro en la parte inferior con
la informacion seleccionada para el técnico.

Para terminar el registro de la asociacion del
técnico, el usuario pulsa en Guardar. La apli-
cacion registra la informacion y devuelve al
usuario al listado de técnicos responsables
refrescando el listado con el recién creado.

Si pulsa en Cerrar se cancela el proceso de
asociacion y se cierra la ventana.

5.7.3. Asociar un técnico responsable

Si el usuario encuentra el técnico que des-
ea, pulsara en el tick asociado a cada fila
de técnico para indicar que ese es el que
quiere asociar a la licencia.

En caso de no existir puede crear un técni-
co nuevo pulsando en Nuevo técnico tal y
como se detalle en el punto 4.7.3 Crear
nuevo técnico.

Al pulsar en el tick, la aplicacidon presenta
la pantalla donde el usuario podra indicar
la disponibilidad del mismo en la empresa,
la instalacidn y actividades de las que sera
responsable y el rol en ellas.

Disponibilidad

ISLADE LOBEIRA
MADRID

Instalaciones Actividades

Actnidagss
1SLA DE LOBEIRA
MADRID

ESTERLIZACION

v FABRIGACION

Praductss Tiuiar Actiidades Acciones

PRODUGTOS SANITARIOS
o No  ESTERILIZACION x

Para los técnicos nuevos es necesario indicar DNI y
nombre y apellidos del mismo a parte de la titulacién o
titulaciones que posee. La aplicacién presenta el formu-
lario de la imagen y el usuario cumplimenta la informa-

cion y pulsa en Aceptar.

Si la informacién cumplimentada no cumple las restric-
ciones de obligatoriedad y formato necesario, la

I aplicaciéon presen-

atorio introducir el nombre del

Es obligatorio seleccionar al menos un
titulo

dos.

tara mensajes de
error para que esos
datos sean corregi-

Datos del téenice

om: Nombrs:
Primar Apallids: ‘Segundo Apsilids:

Tulaciones

DIPLOMADO EN FISIOTERAPIA

DIPLOMADO EN INFORMATICA

DIPLOMADO EN OPTIGA, OFTALNICA Y ACUSTICA AUDIGMETRICA
DIPLOMADO EN GRTICA Y OPTOMETRIA

DIPLOMADO £ PODOLOGIA

DIPLOMADO EN TERAPIA OCUPACIONAL

DOCTOR EN FARMACHA

DOCTOR EN VETERINARIA

DOCTOR EN BIOQUINICA Y BIOLOGIA MOLECULAR
DOCTOR EN CIENGIAS BIOLOGICAS

DOCTOR EN CIENCIAS QUINICAS.

En Ejoreicio do su protesicn: | (@

Una vez toda la informacidn a registrar es correcta, la aplicacion registra el técnico y devuelve al usua-
rio a la pantalla donde debe indicar la disponibilidad del técnico en la empresa tal como se detalla en el
punto anterior. A partir de ahi el proceso de registro es idéntico a lo descrito en ese punto.
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En cualquier caso, si el usuario pulsa en Cerrar, la aplicacidon aborta todo el proceso de creacion del
nuevo técnico.

5.7.4. Eliminar un técnico responsable

Pulsando en el aspa asociado a cada registro de técnico responsable se elimina la responsabilidad de
ese técnico sobre una actividad en la instalacion descrita.

La aplicacidn antes de eliminar la entrada solicita e

confirmacién al usuario de este hecho para evitar | o Sl s = =
borrados accidentales. El usuario confirmara pulsan- |~ E o :
do en Aceptar.

MADRID
ISLA DE LOBEIRA

;JIA‘DR;E.I ESTERILIZACION Ne. OLGA GUMBAQ GRAU
Si pulsa en Cancelar, se aborta el proceso de elimi- e G
nacion.

5.8. Documentacion
5.8.1. Definicion de la pestaia

Esta pestafia recoge los tipos de documentos y la documentacion asociada a cada tipo que son necesa-
rio para poder enviar la solicitud de licencia.

Datos Empresa I laci Empi c tadas Prod Técni Doct
Documentacién de la empresa
Tipos de Documentos Acciones
1.- Datos de solicitud (]
1.1.- Justificante del abono de tasas () yol
2.- Designacién del/de los respor é Is, y del suf en su caso. (Se especificara la dedicaciéon horaria del mismo y si o
presta sus servicios en exclusiva o no, y en este ultimo caso se indicara, las emp y el tiempo de dedicacién)
3.- Fotocopia del D.N.l. del/de los responsable/s técnico/s designado O
4.- Responsabilidades del/de los técnico/s firmadas por la gerencia y/o la direccién y por el/los propio/s responsable/s técnico/s o
5.-F pi P da de la titr i del/de los P técnicol/s desig (Ti ion universitaria que acredite o
la cualificacién en el campo de los productos).
6.- Contrato del/de los responsable/s técnico/s en el que se especifique la dedicacién horaria del/de los mismo/s a sus funciones en la o
empresa
7.- Si elllos resp ble/s técnico/s prop /s fuera médi d logo, veterinario u otras profesiones sanitarias con facultad para
prescribir, o indicar la di: i6n de los medi: tos, se incluird una decl; ion del mi indicando que no se encuentra en o
ejercicio clinico de su profesion
8.- R i6n de los productos que van a fabricar, agrupar, esterilizar y/o importar o
9.- Planos de las instalaciones y plano de situacién de la empresa solicitante o
10.- Memoria descriptiva del plano y de las actividades realizadas en la empresa solicitante. o
10.1 Operaciones realizadas en cada zona o en cada instalacién. (i}
in2 iri, hiantal, an lae dieti ranae da fahri iAn v An lealae i hi Aa fluin I i \ ™
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La documentacidn se agrupa en tipos, para cada uno de los cuales se pueden cargar uno o mas docu-
mentos. En cada fila de tipo de documento se permiten acciones para administrar el mismo, asociando
a los siguientes iconos:

e Icono Hoja, que permite abrir la ventana donde cargar la documentacion de este tipo. Al pulsar, se pre-
senta el formulario donde preparar la documentacidn para cargar. Mas detalles en el punto 4.8.2.

e Icono Lupa, que permite visualizar los documentos ya asociado a un tipo de documento. Si el icono
esta desactivado, quiere decir que no hay documentos aun cargados. Mas detalles en el punto 4.8.3.

5.8.2. Cargar ficheros para un tipo

Al pulsar en el icono Hoja, la aplicacidn carga el formulario para asociar documentacion de ese tipo.

(= —

2.- Designacién del/de los resp ble/s técnicols, y del suplente, en su caso. (Se especificara la dedicacién horaria del mismo y si o
presta sus servicios en exclusiva o no, y en este lltimo caso se indicara, las emp y el tiempo de dedicacién)
3.- Fotocopia del D.N.l. del/de los responsable/s técnicol/s designado (h]
4.- Res| (I ]
5.- Fot: Tipo de Documento: 2.- Designacion del/de los responsable/s técnicols, y del suplente, en su caso. o
la cuali (Se especificara la dedicacion horaria del mismo y si presta sus servicios en exclusiva o no, y en este
6 oo ultimo caso se indicara, las empresas y el tiempo de dedicacion)
empre: =
7.-Siel Documento:
prescri (L]
ejercici < buscar fichero ¥ cargar ficheros @ cancelar carga
i INSTALACIONES DE PRODUCTOS »
SANITARIOS .docx 3.90 M8 s @
9.- Plant O
10.- Mef o
Cerrar
10.1 O
in 3 4 m

e

Las acciones de administracion sobre los ficheros son:

e Buscar ficheros, permite abrir un explorador del disco duro local para buscar y seleccionar ficheros.
Este componente permite seleccionar varios ficheros a la vez para prepararlos de una vez para la
carga. Una vez se confirma la buisqueda de ficheros todos apareceran preparados para indicar qué
tipo de carga se quiere si todos a la vez o de uno en uno.

Documento:

# buscar fichero ¥ cargar ficheros @ cancelar carga

INSTALACIONES DE PRODUCTOS SANITARIOS.docx 3.90 MB L %]
Edur-Chill-DeepHouse_Junio 2015.mp3 157.12MB  El tipo de formato no esta permitido

Captura de pantalla 2015-06-20 a las 13.16.31.png 102.14 KB g ]
01-[FABRICANTES]-Manual de usuario-Empresa-v.2.doc  33.93 MB L 4 @

De todos los ficheros cargados se dan detalles antes de ser cargados. Como es el nombre y el tamaiio,
el tipo de ficheros y en el caso de tipos de ficheros no permitidos también se indica ese hecho.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

sede Pagina 25 de 45

Electronica Agencia Espaiiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Instalaciones de Productos Sanitarios

Manual para empresas

Sede electrdnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios m

+ @ Asociado a cada fila de fichero se encuentran dos acciones, una para la carga Unica de
este fichero y otro para cancelar la carga del mismo.

e Cargar ficheros, que permite cargar todos los ficheros preparados de una sola vez. Al pulsarle a la
aplicaciéon empieza la carga de todos ellos. Se bloquea la aplicacién y se van dando detalles de cémo
va el proceso de carga hasta que éste concluye. Una vez iniciado no hay posibilidad de cancelarlo. Se
mantiene la ventana por si quiere cargar mas.

e Cancelar carga, con esta accidn se cancela el proceso para los ficheros preparados para la carga. El
sistema limpia el listado de pendientes y deja el componente de carga vacio de ficheros. Se mantie-
ne la ventana por si quiere cargar otros.

Al pulsar en Cerrar, se cierra la ventana y si habia cargas pendientes de anulan.
5.8.3. Ver ficheros cargados de un tipo

Si el icono lupa estd activo quiere decir que ese tipo de documento tiene documentos asociados. Al
pulsar en él la aplicacién cargard el listado de los que existen.

Tipos de Documentos Acciones
1.- Datos de solicitud (]
1.1.- Justificante del abono de tasas () 0

2.- Designacion del/de los responsable/s técnico/s, y del suplente, en su caso. (Se especificara la dedicacién horaria del
presta sus servicios en exclusiva o no, y en este ultimo caso se indicara, las empresas y el tiempo de dedi e

3.- Fotocopia del D.N.l. del/de los resp

@ Responsabliicades delde los tcnig Documentos del tipo 1.1.- Justificante del abono de tasas

5.- Fotocopia compulsada de la titulaci
la cualificacién en el campo de los pro;

Documentos Acciones
6.- Contrato del/de los responsable/s té L g
empresa Tasa Digi baby.pdf pel x
7.- Si el/los responsable/s técnico/s prd
prescribir, o indicar la dispensacién de| b
ejercicio clinico de su profesién &

N S R ils o s - o

Cada fila es un documento, del que se da el nombre y dos acciones. Como en otras ocasiones la lupa
permite descargar y ver el documento y el aspa permite eliminar el mismo.

Al pulsar en el icono aspa la aplicacién solici- Decumantos
7 . .7 . . .7 . Captura de pantalla 2015-06-20 a las 13.16.31.png pel x

tara confirmacién de eliminacién para el mis-

mo, de manera que se eviten borrados acci-

dentales.

Se va a eliminar documento seleccionado. ;Desea Continuar?

Aceptar Cancelar

5.9. Enviar la solicitud de licencia Z

La solicitud de licencia aparecera como Inicial, estado situado en la parte inferior izquierda de los datos
generales de la solicitud y que quiere decir que aln no es publica para los tramitadores de la AEMPS y
Unicamente conoce de su existencia la empresa que la esta registrando.

Guardar Cambios Aiiadir Oficina Comercial Enviar Solicitud

Cuando le empresa considera que su solicitud ya tiene cumplimentada la informacién para iniciar el
tramite de autorizacién, pulsara en Enviar solicitud.

La aplicacién solicitara al usuario confirmacion Localaat: LS Rozas " Coiso ostat: 2200
del envio, para avisarle de que el proceso es
irreversible y que ya no podrd modificar la soli-

A Desea enviar la solictud?, Asegurese de que los dalos sean correctos. Una vez enviada la soliciud, no podra modificar a informacién

Enviar  Cancelar
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citud. Una vez se arranca el trdmite de la misma quedara bloqueada la edicidn por parte de la empresa
hasta que los técnicos de la AEMPS soliciten algun cambio.

Si el usuario confirma el envio, la aplicacién validara que la informacidn que es obligatoria de rellenar
se encuentra cumplimentada y en caso contrario avisara de ese hecho al usuario.

Para toda solicitud son requisitos indispensables tener cumplimentado al me-
nos:

|
J

e Datos generales, todos los campos marcados con *

haigo Posta

|
=
|

Fax
Datos

e Un producto

e Un técnico responsable

La aplicacion siempre indicara que datos estan pendientes o mal cumplimenta-
dos en la solicitud antes de dejar enviar la misma.

e La documentacién necesaria por el tipo de solicitud

l
J
|
| e Unainstalacién
|
J
J
|

Si todo es correcto, la aplicacion cierra la solicitud, pre-
senta un mensaje de confirmacion del envio al usuarioy | s i
le manda un correo como acuse de recibo. a:

Su solicitud ha sido enviada con éxito

La solicitud pasa a estado En Asignacién, donde los |
técnicos de la AEMPS comenzardn con el tramite de la s
misma.

En el menu se desactiva la opcidn borradores y se activa la opcidn Mi licencia y Liconci
. . . . ’ . . . = Ioenclas
en la solicitud de licencia aparecen los acordeones de Tramite de la solicitud e
Histdrico de solicitudes.
= Datos Generales d la solicitisd. M‘ Llcen‘:la

Datos sociales.

o Ossas3420 Tasas: NeLicancia: | 6795-P5.
» Aertas *Rartn Bocisl  MANUAL PLOTO.
= Licencias * Domicito ISLADE LOBERA

* Locaidad WS ROZAS *Catigs Postat: 28000

*cean: MADRID - *Provincia: wADRID
Datos de contacto
Emaa:  gseans_ewermcgnamss s “Tetono: | 12 12312312 P aozmen

Actividades de i licencia Reales decretos Datos de tramitacidn
v AomupacioN
v EsTERLZACKON RO 13912000 *Focha de Ertrads 208208
FABRICACION Pk Tramitador:
R0 1ee22000

MPORTAGION

Representants legal / Persona de cantacto

“ome ssomean *Nomtre omm

o) o

b Trimite de o solicitud

+ Histirico de solictudes.

En la imagen superior se ve el resultado final del envio de la solicitud de licencia.

En este momento toda la solicitud se encuentra bloqueada ante cualquier cambio en la informacién de
la misma para su revision por parte de los técnicos de la AEMPS y, Unicamente, se desbloqueara si es-
tos ultimos solicitan cambios en la misma.
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6. NUEVA EMPRESA CONCERTADA

El acceso al listado de todas las empresas registradas en la aplicacion se encuentra en la opcion del
menu Buscar empresa del grupo Empresas. Al pulsar en la opcién del menu principal la aplicacién pre-
senta el buscador de empresas como en la imagen que aparece a continuacion.

Eiw e gJY

e ——

4
MANUAL PILOTO

mec

prod

Ultima conexién: 20/06/2015 12:06 Indentificador Fiscal: Razén Social: piloto
Pais: Seleccione -
# editar perfi ¢ desconectar
c - Provincia: Seleccione -
~ Empresas
Buscar Limpiar Campos
Bumoar Empresa Total resultados encontrados: 16
Nusva Empresa el 1 [ 2N . | - 10 %
N° Licencia Razén Social Pais
N° AEMPS Identificador Fiscal CCAA (Provincia) Acclones
» Alertas T & e
ipo de empresa Localidad
< a ]
BRDSTCRE AAMENARINI-PILOTO ESPARA
6773-PS A-12345678 CATALUNA - BARCELONA o
» Modificaciones 16-0287
BBRAUNZPILOTO ESPARA
6767 - PS. AB1123782 CATALUNA - BARCELONA o
15-0278
BD - PILOTO2 ESPARA
6776 - PS A50140708 MADRID - MADRID D
15-0297
BD-4 (PILOTO) ESPARA
6787 - PS A-50140706 MADRID - MADRID o
15-0326
CITANT i opC
ESTERILIZACIONES-PILOTO ESPARA
Sin Licencia CATALUNA - BARCELONA 2
Sin Num. AEMPS No Proporcionado
EMPRESA
EVA-PILOTO SPARA
6777-PS M-89846521 MADRID - MADRID
15-0305 o
LICITANT
FENIN-PILOTO SPANA
6769 - PS. G28732303 MADRID - MADRID B

15-0280

© 2015 AEMPS Todos los derechos reservados

o —
El buscador permite utilizar una serie de criterios, a los que el usuario dara valores, para realizar

busquedas. Ningun criterio es obligatorio de rellenar, por lo que el usuario puede introducir uno o mas
de ellos.

Utilizando los valores dados para los criterios, la aplicacién busca coincidencias entre las empresas re-
gistradas y extrae un listado de resultados.

Se recomienda siempre hacer busquedas como paso previo al registro de nuevas empresas ya que, de
esa manera, se evita el registro duplicado de empresas.

6.1.Listado y buscador

Cuando el usuario pulsa en Buscar, la aplicacién busca las coincidencias de empresas registradas en la
aplicacion, con los valores para los criterios de busqueda que haya introducido el usuario. Si el usuario
no introduce valor para ningln criterio se extraeran todas las empresas registradas.
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Total resultados encontrados: 8
< " 1 > . 10 3
N° Licencia Razén Social Pais
N° AEMPS Identificador Fiscal CCAA (Provincia) Acclones
i po ae ;"}"’«.‘.: L fiA.: a
v v v
AAMENARINI-PILOTO ESPANA
6773 -PS A-12345678 CATALUNA - BARCELONA p
15-0287
FENIN-PILOTO ESPANA
6769 - PS G28732303 MADRID - MADRID
15-0280 (e
EVA-PILOTO ESPANA
6777 -PS M-89846521 MADRID - MADRID p
15-0305
PRUEBA BBRAUN SURGICAL-AGRUPADOR-PILOTO ESPARA
6766 - PS A-61123782 CATALUNA - BARCELONA p
15-0277
MENARINI DIAGNOSTICOS S.A-PILOTO ESPARA
6765 -PS A-08534638 CATALUNA - BARCELONA pe)
15-0276
ESTERILIZACIONES-PILOTO ESPARA
Sin Licencia CATALUNA - BARCELONA pe)
Sin Num. AEMPS No Proporcionado
FENINALMACEN-PILOTO ESPARA
Sin Licencia CATALUNA - BARCELONA D
Sin Num. AEMPS No Proporcionado
MICROINYECCION MDS-PILOTO ESPANA
Sin Licencia G28732303 MADRID - MADRID D
Sin Num. AEMPS
< < 1 » 10 3
Nueva Empresa

En el listado de empresas apareceran todas aquellas que se encuentren registradas en la aplicacidn,
independientemente del tipo al que correspondan y bajo los criterios de busqueda, si se introdujeron.
Asi, apareceran:

e Empresas con Licencia
e Empresas sin licencia

Justo a cada registro de empresa del listado aparecera el icono ( & ). Al pulsar en la lupa se accedera al
detalle de la empresa seleccionada.

El detalle de la empresa depende del tipo de empresa al que se esté accediendo, con lo que si se pulsa
en una empresa con licencia se accede al detalle completo de la licencia con la informacidn publica de

la misma, y si se pulsa en una empresa sin licencia se accederd al detalle de la entidad correspondiente
con la informacion publica de la misma.

6.2. Nuevas Empresas

Desde la opcion del menu Nueva empresa se accede al registro de empresa sin licencia. E Estas empre-
sas son las que se registran para utilizarlas como empresas concertadas en la propia licencia. El alta de
empresas con licencia tiene una opcién propia en el menu principal, Nueva Licencia, y todos los deta-
lles de cdmo es esa creacion de licencias se detalla mas adelante.

Al pulsar en esa opcién de mendu, la aplicacidn cargara el formulario de alta de una empresa con toda la
informacién vacia para que se cumplimente.

La informacidn a registrar para una nueva empresa se distribuye en tres pestafias de datos:
e Datos sociales de la empresa,
e Instalaciones
MINISTERIO DE SANIDAD,
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6.3. Datos sociales

Los datos de la empresa y de la persona de contacto asociado, son obligatorios para comenzar el
tro y, mientras esa informacién no sea cumplimentada correctamente, no se permite concluir el regis-
tro de la misma.

El usuario rellenard como minimo los campos de Datos | i
sociales y de la persona de contacto que en el formulario | . =~ | 1¥1
aparecen marcados con *, que indican que son obligatorios | -=
de cumplimentar.

En caso de no hacerlo y pulsar en Registrar empresa, la s ":1] :
aplicacién avisara al usuario que los campos requeridos no

estan rellenos con mensajes similares a los que aparecen
en la imagen. o

También hay campos que requieren un formato especial, como
SR e e son CIF, NIF, teléfonos y ema.il, que I"?\ aplicacion también verifi-
no tiene el formato correcto card que el formato del valor introducido corresponde al formato
esperado.

e Acciones en la pestafia de Datos sociales

Para aquellas empresas que requieren de un comercial para gestionar sus
productos, se ha creado un botén que habilita un formulario para registrarlo
y asociarlo a la empresa que se esta creando.

Asociar Comercial

Todos los detalles de san en el punto 4.6 Asociar un comercial de este apartado.

Si el usuario pulsa en esta opcidn la aplicacién utilizarlos campos de domi-
cilio social de la empresa para generar automaticamente una direccion.
Indicara que la persona de contacto en esa instalacion es la persona de contacto de la empresa. Al pul-
sar se indica con un mensaje que la instalacion se ha creado.

Anadir a Instalacion

Para ver el resulta hay que pulsar en la pestaia de instalaciones.

Aborta el registro de una empresa y vuelve a la pantalla anterior si se acce-
di6 desde el listado de empresas.

Volwer

Cualquier cambio realizado y no guardado se pierde al pulsar en este botdn.

Con este botén se completaria el registro de la empresa. Al pulsar en él, la
aplicacion verificara que todos los requisitos de registro se han completado y
en caso no cumplirse avisa al usuario del hecho y le solicita que cumplimente correctamente los datos
para poder terminar el registro de la empresa.

R.egistrar Empresa

Los requisitos son cumplimentar lo siguientes campos:

e En Datos sociales: Los datos obligatorios de los datos sociales de razén social, direccién y persona
de contacto.

e En Instalaciones: Al menos tener registrada una instalacion.
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6.4. Instalaciones

Al pulsar en la pestaia de Instalaciones se presentara el listado de las mismas ya registradas para la
empresa que se estd creando.

Datos Sociales Instalaciones

Instalaciones de la empresa

Domicilio NIF - Contacto

Localidad (Provincia) email Acclones
A TRAVEERESA DE GRACIA 56 -

BARCELONA (BARCELONA) X L0

Se podran crear nuevas instalaciones pulsando en el botén Nueva Instalacién. Al pulsar en Nueva Ins-
talacion, la aplicacidon carga una ventana emergente con el formulario de
registro de una nueva. El usuario rellenara los campos de definicion de la
instalacidn y de la persona de contacto.

MNuewva Instalacion

En el formulario aparecen campos marca-

'| dos con *, que indican que son obligatorios
. {| de cumplimentar. En caso de no hacerlo y
T — Sl S ’ pulsar en Aceptar, la aplicacion avisara al
s usuario de los campos que son requeridos y
que no estan rellenos con mensajes como
tmanacines ’ los que aparecen en la imagen.

Persona de Contacts en la Instalacion

También hay
campos que
requieren un
formato especial, como son DNI/NIF, telé-
fonos y email, que la aplicaciéon también verificara que el formato del valor introducido corresponde al
formato esperado.

La porsona de contacto de la instalacion sord I misma que 1a do Ia empresa o provesdor Porsona Cto. do la smpresalproveeder o

m El DNI de |a persona de
no tiene el formato co

Aceptar

En una instalacién el usuario puede indicar que

Mool L la persona de contacto de la instalacion es la

misma persona de contacto que la de la empre-

sa pulsando en el check habilitado para ello. La aplicacién marcard como persona de contacto a la per-
sona de contacto de la empresa automaticamente.

Si al Aceptar todo es correcto en la informacién, la aplicacion registra la nueva instalacion asociada a la
empresa, cierra la ventana emergente y actualiza el listado de instalaciones. Si por el contrario, pulsa
en Cancelar se perderdn todos los cambios introducidos.

e Acciones sobre una instalacion registrada

Junto a cada registro de instalacién registrada aparecen dos iconos, uno con una lupa y otro
con un aspa.

X £o

La lupa permite acceder al detalle de la instalacidn seleccionada para visualizar y editar todos los datos
de la misma. Si estando en el detalle se modifica algun dato, las validaciones y requisitos de registro de
una instalacidn que se estd modificando, seran idénticas a las validaciones y requisitos de cuando se
registra una nueva.

El aspa provoca la eliminacion de la instalacion. Al pulsar en la eliminar, la aplicaciéon solicitara confir-
macion del usuario para esta eliminacidn, de manera que se eviten borrados accidentales.
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Si el usuario pulsa en Aceptar la aplica- |aaeunar sootassen_ a1 czasie comas

| (ALMERIA
cion borra la instalacion de la licencia que e va o o o, 1o oo
se esta registrando y si pulsa en Cancelar, £ Domicto Socs

Aceptar Cancelar

se anula el proceso de borrado. -

6.5. Asociar un comercial

Hay paises, donde para poder trabajar con una empresa debe hacerse a través de otra empresa, de-
nominada comercial. Para indicar este hecho en la aplicacidn, se ha habilitado un botén en la pestaia
de Datos sociales de la empresa. En la parte inferior de la misma, junto al botdn de Registrar empresa
aparece una opcion denominada Asociar oficina comercial.

El usuario pulsara en ese botdn para buscar en la lista de
—— comerciales ya registrados y asociarlo a la empresa que
' = == o o esta creando.

Si el comercial no estuviese registrado con anterioridad,
T —— B podra registrarse uno nuevo.

Obsarvaciones:

Persona de contacts

- s e Asociar una oficina comercial

Primer Apelide: ‘Sequnde Apelide covez
Tbtonc:

Emalt

Para indicar que una empresa trabaja a través de un
comercial, el usuario pulsa sobre el botén Asociar co-
mercial.

i combion Arocios Comsrcll Vover

La aplicacion presentara un elemento
emergente con un filtro de busqueda
qgue permite buscar comerciales. El &
usuario introduce datos para realizar ‘
una busqueda y la aplicacién realiza una

busqueda de coincidencias.

Total comerciales encontrados: 1

|
I
" Pais
ienicder ol & e s |

Asociado a cada registro del listado apa- Rits o |
rece el icono lupa ( 2 ), que permite ver Lonin B

el detalle completo del comercial. Tam-
bién aparece el icono tick ( v ) que es el :
que habrd que pulsar para asociar el comercial seleccionado del listado a la empresa que se esta regis-
trando.

Localidad (Provincia) &

p

Al pulsar en el tick, la aplicacion asocia ese comercial, cierra el listado de comerciales y actualiza los
datos en pantalla. Los datos del comercial asociado apareceran inmediatamente después de los datos
de la persona de contacto, en la pestafa de datos generales de la empresa.

Email: e.beloso@fenin.es
Datos del comercial
Razén Social: WENZHOU LASON INTERNATIONAL CO. LTD
Domicilio: N°2 FENDONG RD. OUAI ECONOMIC DEVELOPMENT ZONE
Cédigo Postal: 325014 Localidad: WENZHOU
Pais: CHINA Provincia: DESCONOCIDO
Teléfono: +23 123-123-123 Fax: Email: as@as.es
Guardar cambios Desasociar Comercial Volver
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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e Crear un nuevo comercial y asociarlo a una empresa

En el caso de que los resultados de la busqueda realizada no sean satisfactorios, es decir, no se haya
encontrado el dato del comercial que se quiere asociar, se puede registrar un comercial nuevo.

Al pulsar en el botén de la imagen de la izquierda, la aplicacidn carga un formulario
de alta de nuevo comercial. El usuario rellena la informacién con los formatos y
obligatoriedad de los campos y pulsara en Asociar. En este caso la aplicacién guarda el comercial nuevo
y directamente lo asigna a la empresa.

Nuevo Comercial

bl e PO CCAR Arrinnac
Datos del Comercial
* Pais: ESPANA - Identificador Fiscal:
CCAA: Seleccionar - Provincia: Seleccionar -
* Razén Social:
* Domicilio:
* Localidad:
Codigo Postal: Teléfono: Fax:
Email:
Asociar Cancelar
F
T —————

Si el usuario pulsa en Cancelar, se cancela el proceso de registro del nuevo comercial y el proceso de
asociacién a la empresa.

e Desasociar un comercial

Una vez asociado el comercial, la aplicacion cambia
el botén de Asociar comercial por el boton de Des-
asociar comercial, que permite desasociar de una empresa el comercial ya asociado. Al pulsar en el
botdn, la aplicacion solicita confirmacién de esta accidn para evitar borrados accidentales y el usuario
confirmara o cancelara el proceso de desasociar el comercial.

Registrar Empresa Desasociar Comercial
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7. TRAMITE DE UNA SOLICITUD

El acordedn Tramite de una solicitud engloba toda la informacién del desarrollo del tramite de la solici-
tud de licencia donde cada paso del tramite estard gestionado en una pestana distinta. En cada pesta-
fia, se gestiona parte de la informacién necesario para conseguir la autoriza con de la licencia de la
solicitud.

Siempre en la parte inferior se verd el estado y situacidn de la solicitud y las acciones disponibles en
cada pestafia y estado en funcién del momento del tramite en el que se encuentre dicha solicitud.

+ Tramite de la solicitud

Modifi

Oficios y Resoluci

7.1. Calendario

La pestaiia de calendario presenta en un listado de fechas la situacidon en todo momento del desarrollo
del tramite. Es una pantalla de presentacion y consulta de datos de fechas asociados a cada una las
situaciones por las que ha pasado la solicitud desde su entrada hasta que se resuelve.

Calendario St i D Oficios y Modifi
Calendario del tramite de la licencia
Fecha entrada solicitud: 22/06/2015
Asignacion Fecha asignacion: Revocacion Acuerdo de inicio:
Notificacién:
Subsanaciones Fecha primera peticién:
Fecha primera propuesta:
Fecha ultima respuesta:
Fecha ultima respuesta:
Desistimiento Fecha Solicitud: Fecha Revocacién:
Fecha desistimiento:
Renuncia Fecha solicitud NN:
Visitas Fecha Primera Peticién: Fecha renuncia:
Fecha Ultima Peticién:
Denegacién Fecha primera propuesta:
Autorizacién Fecha Autorizacién: Fecha ultima respuesta:
Fecha Revalidacién: Fecha Denegacién:

7.2. Subsanaciones

En la pestaia de subsanacién apareceran entradas con solicitudes de subsanacién de la AEMPS. Cada
entrada corresponde a una peticion a la que se tiene que dar respuesta.

Calendario Subsanaciones Denegacidn Rewocacidn ficios v Resoluciones Modificaciones

Subsanaciones de la licencia

Fecha Fecha Respuesta

Peticidn Lipcpeticion Heticion Respuesta Subsanacion SIS
23062015 SUBSANACION Busnas tardes 24062015 ahi va can tade el Pel
Enviame porfaworuna
23062015 DEFICIEMCIAS Mo... ZOEIZ015 dddd pal
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Si existen subsanaciones solicitadas por la AEMPS en las alertas para la empresa aparecera un mensaje
indicando este hecho y aparte la aplicacién le habra enviado un correo electrdnico para hacer conscien-
te de la peticién.

En usuario para responder a la peticién de subsanacién podra:

e Cargar la documentacién que se solicita en la pestafia de documentacidn del acordedn de datos de
la solicitud.

e Responder a la peticién pulsando en el icono lupa asociado a la peticidon, donde podra dar ademas
comentarios a su respuesta.

Pulsara en Aceptar para confirmar la respuesta. La aplicacién bloqueara de nuevo la solicitud y devol-
vera el control de la misma a la AEMPS para la revisidn de la respuesta.

7.3. Denegacion

En la pestafia de Denegacién aparecerdn entradas con solicitudes del proceso de denegacion de la li-
cencia. Cada entrada corresponde a una peticion a la que se tiene que dar respuesta, las peticiones
serd de propuesta de denegacidn o de resolucidn de denegacion, que irdn claramente identificadas.

Calend=ario Subsanaciones Denegacidn Rewvocacidn Oficios y Resaluciones Modificaciones
Solicitudes
Fecha % Tipo Solicitud 3 Observaciones Fecha envio Fecha Respuesta Acciones
Respuesta

DEFICIEHCIAS he dejado una imagen de tipo

23062015 DEHEGACION 23062015 25062015 . a2
PROPUESTA Foner  un

23106i2015 DEHEGACIOH £

Si existen peticiones solicitadas por la AEMPS en las alertas para la empresa aparecera un mensaje indi-
cando este hecho vy, a parte, la aplicacion le habra enviado un correo electrénico para hacer al usuario
consciente de la peticion.

En usuario para responder a la propuesta de denegacién podra:

e Cargar la documentacién que se solicita en la pestafia de documentacidn del acordedn de datos de
la solicitud.

e Responder a la peticidn pulsando en el icono lupa asociado a la misma, donde podra introducir
ademas comentarios en su respuesta.

Pulsara en Aceptar para confirmar la respuesta. La aplicacién bloqueara de nuevo la solicitud y devol-
vera el control de la misma a la AEMPS para la revisidn de la respuesta.

7.4. Oficios y resoluciones

En la pestaina de Oficios y resoluciones se presenta el listado de documentos generados por la aplica-
cion en el trdmite de la licencia.

Aparecera una entrada por cada documento ordenados por fecha de creacion del mismo vy la fecha de
envio a la empresa. Junto a cada entrada hay un icono lupa para poder visualizarlo. Todos los oficios
y/o resoluciones también habran sido enviados por correo electrénico a la empresa en el momento en
que se le comunique.
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Calendsric | Subsanaciones | Demegscién | Rewocacién | Oficios y Rescluciones | Modificacionss

Oficios y resoluciones de la licencia

Fesha Tipo Resolucidn Fecha Enwin
Creacidn '

Acciones
Nombre Documento

Irfarmacin sobre su solicitud
23MG2015
#signacion_Licencia_72_PS.pdf 230862015 A

Salicitud subsanacién
FAEEE Subsanacion_Lisencia_72_PS.pdf Zamerzote A

Comunicacisn de deficiencizs e informacisn de plazos

R Notificacion_efisiencia_f2_F§.pdf smsrnta &
Informacién paralizacién plazos wisita de inspecsién

LIS 72_PS-Visita_Licencia_128.pdf Z3MEIE016 &
Netifioacisn de deficiencias wisitas de inspecsién y plazas subsanacién

FemnEne 72_P5-Hotit-Defic-isita_AREA_128.pdf 23/mer201s £

2362015 Prapussts denagacién % 230812015 )
Propuesta_denzgacion_72_PS.pdf

- Notifi cacidn deficiancizs propussts denegacidn [ P

Deficiencias_propuesta_72_PS.pdf

Autorizacion
FamEEI1S Autorizacion_72Z_FE.pdf 230812015 =

Esta pantalla es solo de consulta.

7.5. Modificaciones
Los datos aqui cargados corresponden a modificaciones cuyo tramite se resolvio con el sistema anterior.

En solicitudes nuevas no apareceran datos y en solicitudes migradas aparecera un listado de las modifi-
caciones que han ido sufriendo las mismas y realizadas anteriormente a la puesta en marcha de este
sistema.

+ Tramite de la solicitud

Ci io i D i it Oficios y i Modifi
Fecha
Tipo de Modificacién Solicitud N°. Tasa AdEETD Fecha & Resuelto
- <
ko]

No hay modificaciones a mostrar...

Esta pestafia es solo de consulta.
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8. REVALIDACION DE UNA LICENCIA

La revalidacion de una licencia debe hacerse antes de que caduque. Para evitar este hecho, La aplica-
cidén avisara con tres meses de antelacion a la empresa mediante una alerta.

Cuando el usuario acceda a la aplicacidn, observarad si la alerta Licencia Pte.
de Revalidacidn esta activa. Si este hecho se produce, el usuario debera soli-
T P a— citar cuanto antes la revalidacion. El usuario pulsara en la alerta para que la
aplicacion cargue el detalle de la licencia.

~ Alertas

Modificaciones

Peticiones de Subsanancién 0 Aunque la alerta no se haya activado por posible caducidad de la licencia, el
Propuesta de denegacion 0 usuario podra solicitar la revalidacion de la licencia cuando lo considere para
evitar esa caducidad.

8.1. Detalle licencia

Cuando el usuario pulse sobre la alerta, la aplicacién cargard
el detalle completo de la licencia, de manera que el usuario
pueda visualizar todos los datos.

Para comenzar el proceso de revalidacién, se accederd al
Tramite de la solicitud y, en el tramite de la solicitud, en la
pestafia Calendario, donde aparecera el botén Solicitar
revalidacidn.

La aplicacion carga la pantalla del calendario y en la parte
inferior puede verse el botén comentado.

8.2. Solicitud de revalidacion

El usuario pulsa en el botén para crear la solicitud de revalidacién de la licencia. La solicitud de revali-
dacidn de licencia es un tramite que, a su vez, puede crear una segunda solicitud por separado. Esta
ultima para introducir modificaciones en la licencia.

En la pantalla de la imagen, aparecen los datos de licencia y razén social de la empresa como cabecera.
Inmediatamente después aparece un campo donde el usuario debe introducir el cédigo de tasa para la
solicitud de revalidacién de licencia. Justo debajo de todo esto, aparece un campo de seleccidn ( ). Al
marcar ese campo, se esta indicando que aparte del tramite de revalidacién se quiere generar también
una solicitud de modificacion de la licencia que tendra un tramite y tasa separados.
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.I I l
——— El usuario rellenara la informacion que se
{ T e e o oo ) - le solicita y pulsara en el botén Confirmar.
Mo ol cidige e tase e La aplicacién generara la solicitud de Re-
edfacin de e e e validacion de la licencia y presentard el
1 docenresbearun mactfeasen e < censs maraue el detalle de Ia solicitud al usuario.

No Licencia: 10000-P5 P Fecha Autorizacidn: WP Gielieeie (-0
Fecha Modificacién: 14/01/2015
Gt ©4 Empresa:  EMPRESA PRUEBA CLONACION
+ Datos Generales de ls modificacién

esta

Facha dltima re.

Dates Modificacién | Dacumentacion

Fecha Denegacién:

Datos generales Licencia Autorizada

Autorizacién Fecha Autorizacion:
Fecha Revalidacién: Nurnero de Licencia: 10000-PS

e AEMPS Licencia: 14-0001

Razén Socials EMPRESA PRUEBA CLONACION

Estado y Situscién: Autorizacién - Finalizada

Fecha Autarizacidn:

Autorizacién " Finalizada s Datos de la Modificacién

1D modificaian: 68
N° AEMPS modificacion: 14-0025

Como puede verse en la imagen de la pinaich  SUIYED

Tasa 123436

Tramitadar:

Tipos de Modificacin:

derecha, se ha generado una solicitud de S—
tipificada como Revalidacién de licencia.
Esta solicitud ya se ha puesto en conoci-
miento de la AEMPS para que comience Come | m
el trdmite de la misma con la asignacion
de tramitador para la misma.

A partir de aqui el usuario tiene que esperar a que la AEMPS le revalide la autorizacion de la licencia,
enviandole un nuevo oficio de licencia con los datos de la revalidacion de la misma incluidos.

Una vez autorizada la revalidacion, ésta aparecera actualizada en el histdrico de la licencia.
8.3. Solicitud de modificacién junto a la solicitud de revalidacion

Se ha comentado que junto a la solicitud de la revalidacion de licencia, el usuario puede solicitar una modifi-
cacion de la licencia por separado. Para ello, el usuario debe marcar la casilla que especifica este hecho.

Revalidacion de Licencia b4 i2
M2 Licencia: i0000-ps Ernpresa; EMPRESA PRUEBA CLOMACION i2
Marque el cddigo de tasza 6699887745 £2

Modificacion de revalidacion de licencia

Si desea realizar una modificacidon de su licencia marque la casilla |«

Confirmar Cancelar

Una vez marcado, y confirmando la solicitud de revalidacion, la aplicacién generara automaticamente
la solicitud de modificacion por revalidacién de esa licencia. Se creara como una solicitud separada que
tendrd un tramite propio y donde, el usuario, debera trabajar como en cualquier otra modificacion,
realizando los cambios que considere necesarios y enviando esa solicitud a la AEMPS para su tramite.
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Modificacion de licencia autorizada

N* Modificacidn: Sin Asignar

N? Licencia: 10000-PS el Fecha Autorizacion:
Fecha Modificacion: 14012015

Empresa: EMPRESA PRUEEA CLONACION

¥ Datos Generales de la modificacién

Datos Modificacidn Cambio Denominacidn Saocial Cambio Responsable Técnico Carmbio Representante legal ZCambio de Domicilio Instalaciones

Productos Tecnicos Subcontrataciones Proveedores Docurnentacidn

Datos generales Licencia Autorizada

Murmero de Licencia: 10000-PS
N2 AEMPS Licencia: 14-0001
Razdn Social: EMPRESA PRUEBA CLONACION

Estado ¥ Situacidn: Autorizacién - Finalizada

Datos de la Modificacidon

ID rodificacidn: 70
N® AEMPE modificacion: Sin Asignar Tramitador:
Fecha entrada 1470172015 -
Tasa:
Tipos de Modificacian:
Observaciones: « Modificacidn por revalidacién de licencia
[ Inicial ]| Borrador | Guardar Cambios Elirminar Borrador Enwiar Solicitud Yolver

Como se ve en la imagen anterior la solicitud de modificacién habilita todas las pestafias de datos para
que el usuario introduzca los cambios.

El proceso para el registro y envio de esa solicitud es idéntico al de cualquier solicitud de modificacion.
Todo el detalle de como trabajar en una solicitud de modificacién puede verse en el punto 10 de este
mismo documento.
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9. NUEVA SOLICITUD DE MODIFICACION

Las modificaciones solo se pueden hacer cuando la licencia esté autorizada. Tendrdn su propio tramite,
buscador y creacion de nuevas modificaciones, ademas de borradores. Siempre se requerira para utili-
zar estas opciones disponer de la licencia autorizada.

El acceso al listado de todas las modificaciones registradas en la aplicacién
para la licencia autorizada se encuentra en la opcién del menu Mis modifi-

+ Modificaciones

Nueva solicitud caciones del grupo Modificaciones. Al pulsar en la opcién del menu princi-
Borradores de solicitud pal la aplicacion presenta el buscador de modificaciones como en la imagen
e e gue aparece a continuacion.

. = agencia espafiola de
T CEERNA  DE SANAD MO8 SOCALES medicamentos y
N s ® productos sanitarios

I.P.S. Instalaciones de Productos Sanitarios

PACO ALTER
Ultima conesd

#* editar perfi .
Tipo modificacion: Saleccione.. - N° AEMPS:

» Empresas Login tramitador: Estado modificacion: Seleccione... -
» Alerlas Condicién fittro: " . o

» Licencias
Buscar Limpiar campos

~ Modificaciones
/ Total modificaciones encontradas: O
< > o I 0]~
Nusva solicitud =l= B 2

N°AEMPS Fecha entrada Estado Acciones

Borradores de soficitud Tipo Modificacion & = ¥

M modiiasciones No se hsn encontrada resultados

El buscador permite utilizar una serie de criterios, a los que el usuario dard valores, para realizar bisque-
das. Ningun criterio es obligatorio de rellenar, por lo que el usuario puede introducir uno o mas de ellos.

Utilizando los valores dados para los criterios, la aplicacidn busca coincidencias entre las empresas re-
gistradas y extrae un listado de resultados.

9.1. Listado y buscador

Cuando el usuario pulsa en Buscar, la aplicacidn busca las coincidencias de modificaciones registradas
en la aplicacién, con los valores para los criterios de blusqueda que haya introducido el usuario. Si el
usuario no introduce valor para ningun criterio se extraeran todas las modificaciones registradas.
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Total modificaciones encontradas: §
4 | <« B 1 B | s W10 V]
N°® AEMPS Fecha entrada Estado Boraones
Tipo Modificacion ¥ s <
14-0175 24/06/2015 Evaluacion n
- Cambio de denominacion social
14-0176 241062015 Evaluacién o
- Cambin de responssbla técnico
14-0177 24/06/2015 Evaluacitn o
- Cambio de Representante legsl
14-0178
- Ampliacicn de sctividades 2410612015 Evaluacian 2
- Bliminacién de actividades
14-0173 241062015 Evaluacion ps)
- Ampliacién / Reastn in de instal i
e | <o B 1B | e W0

En el listado apareceran todas aquellas que se encuentren registradas en la aplicacion, independiente-
mente del tipo al que correspondan y bajo los criterios de busqueda, si se introdujeron.

Justo a cada registro del listado aparecera el icono ( £ ). Al pulsar en la lupa se accederd al detalle de
la modificacion seleccionada.

9.2. Nueva solicitud de modificacion

El usuario podra generar una nueva modificacion pulsando en Nueva solicitud. La aplicacion cargara el
listado de tipos de modificaciones y los datos bdsicos de la licencia.

El sistema genera una nueva modificacidn tipificada de esa manera y presenta el detalle de la misma
con dos pestafias para trabajar similares a las de la licencia. Datos generales de la modificacion y Do-
cumentacion, como en todas las modificaciones de una licencia.

FACO ALTERNADORES
(itima conexién: 30572015 10:44

. . Nimero SEWPS: 140374 Himera Licencia: 72 -PS
£ editar peril O deseona
Razén Socis  PACO ALTERHADORES CIF: E13799705
» Empresas
b Alertas Tipo de Modificacidn

ST Cambio d denaminasién sacial
» Licencias

B /2 C:ambio de responsable teonica
~ Modificaciones /4

4 Cambio de Representante legal

Husaselleitug Cambio d= domisilio sacial
IR Cambio de deneminacién / domisilic sosial de smpresa subcontiatada
A per Amplizcién d2 actiidades
Ampliacin de pradustos
Ampliasifn / Reestructuracitn de instalaciones
Eliminasién de actividades
Eliminasion de produstas
Eliminacion de instalacionss
Ampliacién de actiidades concertadas
Ampliacién da praductas concertadss

Ampliacién ! Reestructuracién de instalaciones concertadas

Fusién por Absarsidn Seleccionar Cancelar

La gestidon de datos en las pestafias en modificacidon que corresponden a los datos de instalaciones,
productos o técnicos es idéntica a lo que se hace en la solicitud de licencia.
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PACO ALTERNADORES el

545 Sin asignar

¥ Datos Generales de |a modificacion

Datos Modificacién Instalaciones Productos Tecnicos Subcontrataciones Documentacién
Datos de la licencia Actividades de la licencia Reales decretos gue aplican
Humero de Licencia: 72-PS Actividades de la licencia R0, 1631/2009
W AEMPS Licencia 14-0174 AGRUPACION [ —
Razén Social PACO ALTERHADORES
Estado Autorizacién ESTERILIZACION R.D. 1862/2000

Fecha Autorizacion: 231062015 v FABRICACION

IMPORTACION
Datos de la modificacidn
1D modificacidn 545 Tipos de solictuc
e AEMPS modificacion:  Sin Asignar ' iacion / acién de i
Tasa + Ampliacion de productos

+ Ampliacion de actividades
Tramitador:

9.3. Fusion por absorcion

Este tipo de modificacién se encuentra separada por que el tratamiento es completamente distinto al
del resto. En este tipo de modificacidn, los cambios que se introduzcan afectan a varias licencias. En la
fusidn por absorcion se trata de incorporar a mi licencia todo o parte de lo que disponen otras empre-
sas con su licencia.

Se trata de reflejar la unién juridica de

PACO ALTERNADORES S

empresas en las licencias concedidas por
B = e T e la AEMPS.

» Empresas

.| De esta manera, el usuario deberd gene-
/ .| rar la nueva modificacion de fusién por
. " | absorcién pulsando en Nueva solicitud y

a continuacion en Fusion por absorcion.

PACO ALTERNADORES P
" = Datos de la licencia Actividades de la licencia Reales decretos gue aplican
Mumero de Licencia: 72-PS Actividades de la licencia F.D. 153152009
El sistema genera una nueva modificaciéon z | e
tipificada de esa manera y presenta el detalle Datas e 1 maviicacion
de la misma con tres pestaias para trabajar. Dot N
Datos generales de la modificacién y Docu-
mentacién, como en todas las modificaciones N
de una licencia, y en este caso presenta una
denominada Fusiones. Es en esta ultima don-
de el usuario debe especificar las empresas o
con licencia que serdn fusionadas.
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PACO ALTERNADORES el

545 Sin asignar

* Datos Genersles da |3 modificacién

Datos Medificacion | Fusiones | Documentacion

. o (<]

Ne Razén Gocial Camunidad Autonama #ecianes
Licenciz Direceién Socisl Provincia
CIF

a7 PRUEBAS FILOTD CAMBIADA MADRID
123123 CAMPEZD MADRID

e e el

Busear Leencizs Nlver

e Pestana Fusiones

Al pulsar en Fusiones, la aplicacion carga el listado de empresas para fusionar y las acciones disponibles. El
listado de empresas refleja aquellas que se estdn marcando para fusionar.

El listado de empresas para fusionar apareceran como en la imagen de la derecha y cada una de ellas
tendra asociada la accion de eliminar, representada por r=.

e Anadir empresas con licencia para fusionar

Al pulsar en Buscar licencias, la aplicacidn carga un buscador de empresas. Estas
empresas siempre seran empresas con licencia concedida por la AEMPS. El usua-
rio introducira valores para los criterios de busqueda y pulsard en buscar.

Buszcar Licencias

La aplicacion realizard la busqueda utilizando esos criterios y presentara el listado de coincidencias. En
el listado de coincidencias el usuario marcara aquellas que desee afadir al listado y pulsard en Afadir.

La aplicacién verificard que hay elementos pulsados y completard la accidn. En caso de pulsar en Aiadir
sin marcar ningun elemento del listado avisara al usuario del hecho para que marque aluna o pulse en
Cerrar.

Al pulsar en este ultimo, el proceso de cancela y no se afiade ninguna empresa a la lista.

e Eliminar una empresa anadida

Para eliminar una empresa afadida en la modificacidn, el usuario pulsara en el aspa asociada a cada fila
del listado. La aplicacién presentara un mensaje de aviso indicando este hecho y solicitando confirma-
cion por parte del usuario para evitar borrados accidentales.
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1 10 [
HE Razdn Social Comunidad Autonoms Acciones
Licencia Direccion Social Frovincia
CIF
~ ~ ~
v
»
Wa a eliminar esta licencia de la modificacion par absorcian. Aseglirese a continuacion de eliminar las ®
instalaciones ywo productos fusionados jDesea continuar?
Aceptar Cancelar ‘ ﬁ
4

Si el usuario pulsar en Cancelar se aborta el proceso, mientras que si acepta, la aplicacidn elimina la
empresa correspondiente y refresca el listado para actualizar la informacion.

A partir de aqui, el usuario continuara con el registro de la modificacién como en el resto de los casos,
enviando la solicitud finalmente para que sea aceptada, revisada y puesta tramite por los técnicos de la
AEMPS.

10. TRAMITE DE SOLICITUD DE MODIFICACION

El trdmite de una modificacidn es similar en su proceso al de una solicitud de licencia, por lo que se va a
detallar en este manual de manera separada y se remite al Apartado siete de este documento donde
se dan los detalles del mismo.

En el tramite apareceran las pestafias correspondientes que en su funcionalidad son exactamente igua-
les a las del tramite de una licencia.

ASENS, S.L. Fel

Fal 15-0009 02/01/2015

11. HISTORICO DE UNA LICENCIA

El histdrico de la licencia corresponde a todas las solicitudes de la misma. Las solicitudes seran la inicial
mas todas las modificaciones que haya sufrido.

11.1. Listado de solicitudes

Desde el detalle de una licencia se podra acceder al listado de las solicitudes. Cada una de ellas propor-
ciona un enlace de acceso directo al detalle de la misma. En el icono lupa se encuentra enlazada la soli-
citud correspondiente.

Desde cualquier solicitud enlazada en este listado, si se va al detalle de la misma, es posible volver a
este listado. En cada solicitud hay un enlace en la parte superior derecha para ir a la licencia.
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» Datos Generales de la solicitud

» Tramite de la solicitud

+ Histérico de solicitudes

Solicitudes de cambios realizadas sobre la licencia

Tramitador Estado

@

Electronica

=

N° AEMPS Tipo de Solicitud F“h':”h' entrada s v, Acciones
150009 - Revalidacién de licencia 0210112015 . | Bt o
150141 - Ampliacién / Traslado / Reestructuracién de instalaciones 2701/2015: E";" Eﬁ";:ﬁ':ign e
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
Sede Pagina 45 de 45 IGUALDAD

Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



	1. INTRODUCCIÓN 1
	2. ENTRADA AL SISTEMA 2
	3. Portal de la empresa 7
	4. Alertas y tareas pendientes 12
	5. Borrador de solicitud 14
	6. Nueva empresa concertada 28
	7. Trámite de una solicitud 34
	8. Revalidación de una licencia 37
	9. Nueva solicitud de modificación 40
	10. Trámite de solicitud de modificación 44
	11. Histórico de una licencia 44
	INTRODUCCIÓN
	ENTRADA AL SISTEMA
	/Portal de entrada
	Novedades en la aplicación
	Active su empresa
	Regístrese como nueva empresa
	Acceso a la aplicación
	Control de sesiones de usuario

	Portal de la empresa
	Pantalla de inicio de la empresa
	Identificación de usuario
	Menú principal

	Alertas y tareas pendientes
	Tareas pendientes de respuesta
	Responder a una petición

	Borrador de solicitud
	Estados de la solicitud
	Datos generales de la solicitud
	Datos generales
	Instalaciones
	Empresas concertadas
	Técnicos

	Nueva empresa concertada
	Nuevas Empresas
	Datos sociales

	Trámite de una solicitud
	Calendario
	Subsanaciones
	Denegación
	Oficios y resoluciones

	Revalidación de una licencia
	Detalle licencia
	Solicitud de revalidación
	Solicitud de modificación junto a la solicitud de revalidación

	Nueva solicitud de modificación
	Listado y buscador
	Nueva solicitud de modificación
	Fusión por absorción

	Trámite de solicitud de modificación
	Histórico de una licencia
	Listado de solicitudes


