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LABOFAR
Registro de entidades de intermediacion de medicamentos de uso humano (Brokers)

Sede electronica de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

1. DESCRIPCION GENERAL

La intermediacion de medicamentos es una actividad que ha sido regulada en la Unién Europea con el
objetivo de contribuir a la prevencidon de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, define en su articulo 2.r la
“Intermediacion de medicamentos” como todas las actividades relativas a la venta o compra de
medicamentos, a excepcién de aquellas incluidas en la definicidn de distribucién mayorista, tal y como
se define en ese articulo, que no incluyen contacto fisico con los mismos y que consisten en la
negociacién de manera independiente y en nombre de otra persona juridica o fisica.

Esta guia se elabora con la intencién de facilitar el registro de entidades de intermediacién de
medicamentos de uso humano (brokers) asi como la modificacion de los datos registrales una vez
inscritos en el mismo.

Los interesados podran presentar sus solicitudes a través de la Oficina Virtual de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, en la siguiente direccién de nuestra pagina Web:
https://labofar.aemps.es.

El acceso al procedimiento se encuentra en el mend situado a la izquierda.

Es requisito indispensable estar en posesion de un certificado digital reconocido, valido, no revocado y
correctamente configurado en su ordenador. O bien un lector con sus controladores correctamente
instalados, en caso de disponer de DNIle o un certificado en tarjeta inteligente. Dispone de informacidn
completa en la Sede electrénica.

Puede solicitar su inscripcion inicial en el registro sin necesidad de credenciales de acceso, mientras que
para la modificacién de los datos registrales de una entidad inscrita en el registro se le requerira
autenticarse en la aplicacién por medio de unas credenciales que se le facilitaran por correo electrénico
una vez se haya validado su solicitud de inscripcién inicial y se haya dado de alta en el registro de
entidades de intermediacién de medicamentos de uso humano (brokers).

Asimismo, las comunicaciones que realice la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
durante la tramitacidn del expediente se hardn de forma electrdnica y las tendra a su disposicion, previo
aviso por correo electrdnico en la aplicacion de Notificaciones Electrdnicas de esta Agencia.

Teniendo en cuenta que las comunicaciones realizadas tienen como destino la entidad declarante, para
la visualizacion de las mismas, deberan disponer de un certificado electrdnico de representacion.

Una vez disponga de credenciales de acceso, en la bandeja de expedientes de Labofar podra revisar
también si dispone de alguna comunicacién sin aceptar y descargar las ya aceptadas.

Puede obtenerse mas informacién sobre los requisitos aplicables a las entidades de intermediacién de
medicamentos de uso humano en la pagina web de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.
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2. ACCESO AL PROCEDIMIENTO

Existen dos maneras de acceder al procedimiento, para solicitar la inscripcién inicial en el registro de
entidades de intermediacién de medicamentos de uso humano y para solicitar la modificacién de los
datos registrales de una entidad ya inscrita en el mismo.

Las empresas que deseen solicitar por su inscripcion inicial en el registro de entidades de intermediacidn
de medicamentos de uso humano lo haran sin necesidad de disponer de credenciales de acceso a Labofar
(usuario y contrasefia), indicando Unicamente el CIF de la empresa. Una vez se haya validado su solicitud
de inscripcidn inicial y se haya dado de alta la empresa en el registro de entidades de intermediacién de
medicamentos de uso humano, el sistema generard un nuevo usuario, cuyo identificador serd el CIF
anteriormente proporcionado, y lo remitird, junto con su contrasefia, mediante un correo electrénico a
la empresa solicitante. Por esta razén es muy importante especificar una direccion de correo electrénico
valida y correcta, ya que de otro modo no se recibiran las citadas credenciales.

El acceso al procedimiento cuando no se disponen de credenciales de acceso se realiza a través del menu
de Labofar situado a la izquierda (véase llustracion 1).

Eiﬁ% ol ) ) : labofar

Aperturs de laboratorio W

«* ? Acceso o)

Brokers

Donacién humanitaria

Otro certificado

_.ilabofat

RUESA

INFORMACION DE INTERES

28 Tasas *
JUN. 23 a H - Suni - . PR _ S P " erlirit
A partir del 28 de junic de 2023 el pago de tasas se gestionard directamente desde |z aplicacidn LABOFAR tras realizar la solicitud
correspondiente, conforme a lo dispussto en la Ley 38 de 27 de diciembre, para el establecimiento de gravdmenss temporzles
energético v de entidades de crédito v estzblecimientos financieros de crédito v por |2 que se crez el impuesto temporzl de salidaridad de las
Lear més
08 Servicio de Gestion de Organizaciones
MAR. 22 I, - . _ e e - PR
Les recordamos que desde el pasade 28 de enero de 2022, los fabricantes, importadores y distribuidores de medicamentos o principios activas
deben asegurarse de gue los detalles relacionades con su organizacian el nombre y la direccidn, deben estar correctamente registrados
en el Servicio de Gestién de Organizaciones (OMS, por su e |€s) de la EMA. Le recomendamos revisar y actualizar estos datos
Lear mds
30 Notificaciones Electrénicas
MAY. 18 fort n + . imianto A P = A inis = Pablicas , 3G/
Canforme 2 lo dispueste en la Ley del Procedimiznto Administrat Comin de las Administraciones Pablicas (Ley 3%/2015, de 1 de octubre),

en su articulo 42, |2 AEMPS est3 implantanda un servicio de no ianes electrénicas por comparecencia. Mediante estz sistema se asigna

un buzén virtual dnico a los interesades, sustituyendo la comunicacidn fisica, mediante cartas certificadas, por el accese seguro al contenido de

Leer mds

Agencia Espafiola de Medicamentss y Productos Sanitaris

€/ Campezo, 1 {Edificio 8) - 28022 MADRID | e-Mail: consultas.labolan@aemps.e5

llustracion 1: Acceso al procedimiento sin credenciales. Menu superior izquierdo.

Para solicitar la modificacién de los datos registrales de una entidad ya inscrita en el registro, la entidad
debera autenticarse en Labofar con las credenciales mencionadas en el punto anterior. Una vez en la
pantalla principal, entre la lista de procedimientos disponibles, encontrara el correspondiente al
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presente procedimiento Registro de entidades de intermediacion (Brokers) debiendo pulsar el botén
Notificar (véase ilustracion 2):

Registro de Entidad de Intermediaciéon de Medicamentos (Broker)

Para notificar un alta o modificacion del Registro de Entidad de Intermediacion de Medicamentos (Broker) pulse en el siguiente enlace y rellene adecuadamente el formulario.
Notificar

iy

llustracion 2: Acceso al procedimiento de modificacion de la entidad inscrita.

En este caso el formulario le mostrara la informacidon que figura en el registro de entidades de
intermediacidon de medicamentos de uso humano, por lo que sélo debe anadir, modificar o borrar sobre
el formulario inicamente la informacidon que proceda y que refleje los cambios acontecidos en la

entidad.
MINISTERIO DE SANIDAD
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Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

3. INSTRUCCIONES PARA LA SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ENTIDADES DE INTERMEDIACION DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Con independencia del método empleado, de entre los descritos en los subcapitulos anteriores, por los
cuales haya accedido, le aparecera el Formulario Principal de Registro de Entidad de Intermediacion de
Medicamentos (Broker) (véase ilustracion 3):

w ? A Acceso =)

X Recuperar desde fichero solicitudes g ladas previ; & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Registro de Entidad de Intermediacion de Medicamentos (Broker)

Entidad de intermediacion

1.1 Solicitante

CIF (%)

] Razdn social (*) [ ]

Forma juridica (*)

[
[
Direccién (*) [ ] Localidad (*) [ ]
[
[

Provincia (*) v Cadigo Postal (*) [ ]
Teléfono (*) | Email (%) [ ]
1.2 Representante legal

Tipo de identificador (*) Tipo Identificador - NIF/ Otro (*) [ |

Nombre (*)
Segundo apellido

[ Primer apellido (*) [ ]
[

Direccion (*) [
[

]
]
] Localidad (*) [ ]
|
]

Provincia (*) el Cadigo Postal (*) [ ]
Teléfono (*) Email (*) [ ]

1.2 Direccion a efectos de comunicaciones y /o facturacion, en caso de que sea diferente de 1.1

(] Margque esta casilla si la direccién de Comunicaciones es diferente a la indicada en el apartado 1.1

(] Margque esta casilla si la direccién de Facturacion es diferente a la indicada en el apartado 1.1

1.4 Informacion de envio

Descripcion de la variacidn

4000 caracteres restantes

Instalaciones @

Mo se encontraron datos.

Informacion adicional

Por favor, incluya otra in formacién relevante relacionada con la actividad de intermediacidn de medicamentos

4000 caracteres restantes

Adjuntar documentacion

Enviar solicitud

llustracion 3: Pantalla Principal

Cumplimente (solicitud de nueva inscripcién) o modifique (solicitud de modificacion de datos registrales)
las secciones del Formulario Principal: Solicitante, Representante Legal, Direccion a efectos de
comunicaciones y/o facturacion, en caso de que sea diferente de 1.1, Informacién de envio, Instalaciones
e Informacion adicional, teniendo en cuenta que los datos que son obligatorios estdn marcados con el

simbolo (*).
Sed MINISTERIO DE SANIDAD
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Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

En la seccidn Informacion de envio se podra realizar una descripcion y/o comentario con respecto a la
solicitud de registro que se va a presentar.

En el caso de una solicitud de modificacion de los datos registrales debera describirse en este apartado
la naturaleza de la misma.

Cumplimente la seccion Instalaciones para introducir la informacién relativa a las instalaciones

pertenecientes a la entidad de intermediacién pulsando sobre el icono 0' (véase llustracion 7).

@ ? Acceso =)

Registro de Entidad de Intermediacion de Medicamentos (Broker)

Datos administrativos

Razén social (%)

| Localidad (*)

[

Direccién (*) [
Provincia (¥) [ v tédigo Postal (*)

[

[

Tel&fono (+) | Email (*)

Persona da contacto (¥) ] Mimare DUNS

Informacion extra

Marque esta casilla si el Plan de emergencia es conservado en otra direccién

Marque esta casilla si los documentos o registros requeridos para el cumplimiento son conservadas en otra direccién

Guardar “iolwer
llustracion 4: Formulario a cumplimentar con datos administrativos de la instalacion.

Para guardar los datos pulse el botédn Guardar. En caso de que no haya errores se volvera al Formulario
Principal.

Para descartar los cambios y volver al Formulario Principal pulse el botén Volver.

Por ultimo, en la seccion Informacion adicional podra incluir informacidn relevante relacionada con la
actividad de intermediacién de medicamentos.

Una vez esté cumplimentado el formulario, adjunte la documentacién necesaria pulsando el botdn
Adjuntar documentacion, tal y como se describe en el apartado correspondiente de este manual. Por
ultimo, guarde y envie la presentacién pulsando el botdn Enviar. Al pulsar este botdn se validara que
todos los campos obligarios esten cumplimentados y que los documentos requeridos hayan sido
adjuntados.

Tras el envio de su solicitud, se mostrara la pantalla de confirmacion Resumen del Envio de la Solicitud.

MINISTERIO DE SANIDAD
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Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

. NOMBRE APELLIDOY APELLIDO2
ﬁ-& SER oo i'._:'l I l medicamentos ¥ labofar S Wi PERFIL
® 7?

Resumen del envio

Su solicitud /notificacidn ha sido registrada correctamente

Para continuar con el tramite es necesario el ABONO de la tasa correspondiente

Abonar
Tramite: Impartscidn, Fabricacisn o Exportacién d= Madicamentas no Registrados
Expediente: KAHHK
Usuario: USUARIO
Remitente: NOMBRE APELLIDO1 APELLIDO2
NIF/CIF: 1234567 8%

Fecha de entrada: 23/04/2024 11:10:20

MOTA INFOMATIVA: Recuerde que pusde consultar el estade de su solicitud/notificacién en su bandeja de acceso, al igual que todas las
comunicaciones que pueda tener pendientes de respuesta, Para ampliar |z informacidn relativa a este u otros trémites, por favor, pdngase =n contacts
con el Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos (consultas.labofar@aemps.es),

Imprimir Inicio

Agencia Espefiols de Medicamentos  Productos Sanitarios

€/ Campezo, 1 (Edificio 8) - 28022 MADRID | &-Mail: consultas.lsbofsr@asmps.es

llustracion 5: Resumen del Envio de la Solicitud.

Posteriormente se debe abonar la tasa correspondiente al expediente para que se inicie su tramite.
En el resumen de envio dispone de la opcién Abonar a través de la cual podra hacer frente a este pago.

Asimismo, puede hacer frente al pago mas adelante a través del enlace que recibird en un correo
electrdénico que se le enviard de manera automatica tras el envio de la declaracién.

Ademas de estas dos opciones y en posteriores declaraciones cuando, ya dispongan de credenciales de

acceso a la aplicacion, podra abonar la tasa a través del icono =® que aparecerd en el listado de
expedientes a la derecha de cada uno de los expedientes que se encuentre en estado Pendiente de abono
de tasa.

Tras realizar el abono, Labofar actualiza automdaticamente el estado de la tasa. En los casos en los que el
pago sea telematico, la actualizacion es inmediata, sin embargo, si se trata de una transferencia o adeudo
en cuenta, la actualizacion puede tardar algunos dias.

MINISTERIO DE SANIDAD
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3.1 ADJUNTAR DOCUMENTACION

La aplicacién presenta un Gestor de archivos accesible a través del botén Adjuntar documentacion:

Gestor de archivos X

v=| Seleccione los archivos requeridos
X—| Afadalos archivos y pulse el botdn subir.

Tipo Estado Tamafio

Arrastre los archivos aqui.

Archivos requeridos © aRadir archivos © subir

llustracion 6: Gestor de archivos.

El botdn Archivos requeridos le mostrard los documentos obligatorios que se deben adjuntar a la solicitud
de registro (véase llustracion 7):

Informacion de archi

Dieclaracion de no incurrir en las incompatibilidades establecidas en el articulo 4 del Rezl Decrato
Legislative 1/2015, de 24 de julic

Escrita de solicitud de la actividad de intermediacidn y previsidn de entidades de distribucién con las que

tiene intencidén de trabajar
Escritura pablica de constitucian de la empresa

llustracion 7: Descripcion de los archivos requeridos a adjuntar a la solicitud.

Debe tipificar cada archivo a adjuntar y pulsar el botdn Subir antes de cerrar la ventana para que se aiada
a su solicitud.

MINISTERIO DE SANIDAD
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Seleccione los archivos requeridos

Afiada los archivos y pulse el boton subir

Nombre

Tipo  Estado  Tamaiio

Documento ejemplo

el tipo de archis v 54 kb @&

Arrastre los archiv)

Seleccione el tipo de archivo...

Dedlaracién de ne incurrir en las incompatibilidades establecidas en el articulo 4 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio

Escrito de solicitud de la actividad de intermediacién y previsién de enti de distribucién con las que tiene i i6n de trabajar
piblica de itucién de la

Justificanta de pago de tasas

Otros

Aschivos requeridos || @ 1 archivos pendientes € Subir

llustracion 8: Tipificacion de archivos adjuntos.

Sede
Electronica
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3.2 DOCUMENTACION OBLIGATORIA

La documentacion obligatoria que debe aportarse para la inscripcion en el registro de entidades de
intermediacién de medicamentos de uso humano (Brokers) puede consultarse en el botdn Archivos
requeridos (véase ilustracion 7) siendo la siguiente:

e Escrito de solicitud donde se especifique cudl es la actividad de intermediacién que pretende
desempenar y previsién de entidades de distribucion con las que tiene intencion de trabajar. De
acuerdo con las Buenas Practicas de Distribucién, las entidades entre las que intermedie el
broker, proveedores y clientes, deben estar ubicadas en el Espacio Econdmico Europeo (EEE),
guedando fuera del ambito de este registro aquellas actividades de intermediacion entre
proveedores y clientes situados fuera del EEE.

e Escritura publica de constitucidn de la empresa, inscrita en el Registro Mercantil, en la que venga
recogido el objeto social de la empresa que deberd corresponderse con la actividad de
intermediacién de medicamentos de uso humano.

e Declaracién de no participar o tener interés alguno en el ejercicio clinico de la medicina, de la
odontologia, de la veterinaria, asi como de otras profesiones sanitarias con facultad para
prescribir o indicar la dispensacidon de los medicamentos y con el ejercicio profesional del
farmacéutico en oficina de farmacia, en establecimiento comercial detallista, en entidades o
agrupaciones ganaderas o en un servicio de farmacia hospitalaria, a fin de garantizar la
independencia exigida en el articulo 4 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

MINISTERIO DE SANIDAD
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3.3 GUARDAR Y RECUPERAR EL FICHERO CON LOS DATOS DE LA SOLICITUD

La solicitud, con todos los datos que hayan sido cumplimentados, podrd ser guardada en cualquier
momento anterior a su envio, en un fichero XML. Para ello, bastara con hacer clic en el enlace Guardar
en fichero los datos introducidos hasta el momento del formulario principal (véase Illustracion 9).

X Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente X Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Registro de Entidad de Intermediacion de Medicamentos (Broker)

lustracion 9: Guardar solicitud en fichero XML.

A continuacién, aparecera una ventana de exploraciéon de archivos para que pueda seleccionar la
ubicacién donde desee guardarlo. De igual modo, la solicitud con todos los datos que hayan sido
cumplimentados, podrd ser recuperada en cualquier momento. Para ello, el fichero debera haber sido
descargado y guardado previamente en su ordenador a través de la aplicacién. En este caso, se debera
hacer clic en el enlace Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente del formulario
principal (véase ilustracion 10).

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija al archive .xml gus dases para cargar los dawes an la aplicacidn, Tambidn pusds intreducir la ruta complaca dends 58 encusntra ubicado, Despuds pulsa "Cargar'.

Ubicacidn dal arehive XML | Baminac. | o se ha seleocio..o ningln archiva.

Cargar Cancslar

Ilustracion 10: Recuperar datos de fichero XML.

Es IMPORTANTE tener en cuenta que la aplicacion sélo admitira ficheros XML generados y descargados
a través de la aplicacidn. En caso contrario, el sistema le informara mediante un mensaje de error.
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