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En este manual detallamos como crear una Solicdad Medicamentos
registrados de uso humano dentro del apartado periationes, correspondiente a las
“Autorizaciones relativas a Importacion de medicamatos registrados de uso
Humano”.

Usuario solicitante

En la nueva versién de la aplicacion de IMH seihaliido varias pestafias para
clasificar la informacion a detallar.

Segun observamos en la imagen, una vez hemos a@ocadia aplicacion en el
apartado de Importaciones> Solicitud de Medicanterggistrados de uso humano, nos
encontramos dentro de la primera pestafia del tswitei (coloreada de rojo) con toda la
informacion referente al solicitante:

E ;gé omn Dl svooisows m s Envios Telematicos pesarlio DESA-2.17.14 ECLIPSE
ez Loy z "
I:l W -; i Usuario: CIUDADANO null null Descanectar ]

= Importaciones

& Solicitud de
Medicamentos
registrados de us

997044 - Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de uso Humano - NfA

Sohcttante Otros Implicados Datos del Medicamentao y Principios actives Documentos y Observaciones

Datos de registro

[af e
Medicamentos de
uso humano en
investigacion
destinados a NO Registro ] Facha Registro 1
ensayos clinicos
autorizados en
Espaiia

[ Solicitud de

Datos del Solicitante

Medicamentos Tipo de Entidad | Tipo Entidad.: Buscador de solicitantes Borrar Solicitante
Hemoderivados/Vacuna Direccién(") [ |
S e Localidad(*) [ |
[# Exportaciones
B Certiieado de un provincia(*) L ] ey ]
producto farmaceutico Telafono(*) l:l Fax(*) l:l a-mail(*) l:l
Cargar XML : |;5§5_E_§?_>°_"EJ_§IF'*_’V§_.| Ningiin archivo seleccionado Generar XML desde Informe Enviar Solicitud
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A continuacion, para que toda la informacion ds#icgante se cargue en sus
respectivos campos, debemos de puldaustador de solicitantesy elegir, segun
corresponda, elTipo de entidati(Persona o Empresa).

Envios Telema’%s Desarrollo DESA-2.17.14 ECLIP 5E

Usuarie: CIUDADANG null null Descinectar J

997044 - Autorizaciones relativas a Importacion de medicgfnentos registrados de uso Humano - N/A

s de u;
humano Soficitante Oftros implicados Datos del Medicamento y Principios actives Documeitos y Obser/aciones
[ Solicitud de
Medicamentos de
uso humane en

Datos de registro
investigacion eg!

destinados 2 Mo Registro e Facha Registra 1
ensa inicos
utor] .
Espafia Datos del Solicitante
[ Solicitud de
Buscador de salicitantes Borrar Solicitante
Medicamentos
Hemoderivados/\Vactn | pireccian(*) [ ——————— ]
v alargenos
Localidad(*
[ Exportaciones ocalidad(*) [ ‘
[ Certificado de un Provincia(*) 7] en | —
producto farmaceutico Teléfono(*) [ ] rextn 1 -maill*) I
Buscador de Svﬁcl’tari-s
Tina de antidad
CIF
Nombre o Razen Social | |
pireccién ]
Buscador empress Solicitante Limpiar
Nombre del Solicitante CIF o NIF Direccidn
Cargar XML ¢ | ar archivo | Ningd his L d Generar XKML desde Informe Enviar Soficitud

Deberemos de introducir algun pardmetro de busquaéeldo contrario nos
aparecera una ventana indicando lo siguiente:

Introduzca algun caracter en algun campo del buscador. Ej: "as” en Nombre

Una vez introducido algun dato de busqueda, pulsaehdoton de “Buscador
empresa Solicitante” o “Buscar Persona Solicitastjun corresponda. Se nos pueden
dar tres situaciones diferentes:

1. No hay resultadosSe nos indica a través de la siguiente ventana:

Mo hay resultados

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 3 de 9



L3
-
G
Rt

3

Y se habilitara, segun podemos observar en esgeima! botonNuevo Solicitante
/

b . s s an
E ,ﬁg&"m B oo souns "“I Envios Telematicos pesarrolio / DESAZ.17.14 ECLIFSE
N
| importaionss O e [ & Usuario: CTUDADANG null null —— ctar (5]
[# Exportaciones
007044 - — latin ion de i i dos de uso Hurpano - NJA

& Certificado de un
producto farmaceutico
Sohcitante Otros Implicados Datos del Medicamento y Principios activas

Datos de registro

N° Registro [ — Fecha Registro — /
Buscador de solicitantes / Borrar Salicitants
) / |
) / |
ro ) cp(*)
. ) Fax(') e-mail(") I
Buscador de Solicitantes
Tipo de entidad
e[ ]
Nombre o Razon Social| / ]
Direccién| ™4 ]
Buscador empresa Solicitants Nuevo Solicitants Limpiar
Nombre del Solicitante CIF o NIF Direccion
Cargar XML i | Selecionararchivo | Ningiin archivo seleccionado Generar XML desda Informe Enviar Solicitud

Cuando pulsamos este boton, todos los campos detadp “Datos del
Solicitante” se pueden editar y podriamos registranuevo solicitante.

2. Demasiados resultaddSe nos indica a través de la siguiente ventana.

Se han objetino demasiados resultados. Por favor refine los parametros de busqueda
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3. Se encuentran resultado@Se cargan hasta un maximo de 15): Pulsamos el

botén “Afiadir Solicitant® y los datos se copian en los campos del apartado
“Datos del Solicitante”. Es posible borrar a unigtdnte, una vez se han
cargado todos sus datos, pulsando el boEwmrrar Solicitant& Con el botén

“Limpi

# Importaciones

% Exportaciones

3 Certificado de un
producta farmaceutico

Datos de registro

I’ se podran borrar los datos para comenzar/de nagwasqueda.

N Ragistra

Datos del Solicitante

() | S ———
Buscador de Solicitantes
Tipo de entidad [ Empresa -
I —
Nomibre o Razon Social & il
Direceisn [

Buscador empresa Solicitante Limpiar

CIF o NIF

AEMPS ADS011074 Campezo 1 'Lll_‘ndir mj

......... S A it

mEMPST  |paisoosaa Campezo 1 Adadic solicitante
R Fp— T ==

Cargar XML

Swisccanal achivo | Ningin archive selaccionade

Ganerar XML desde Informe

En la segunda pestafia “Otros Implicados” (coloredelaojo en la imagen a
continuacion), rellenaremos los datos de otrosigagbs (Datos de Contacto, Datos del
Exportador, Recontrol de lote y Liberador de lote):

¥ oo o .
[igim = mm

Envios Telematicos pesarollo

DESA-2.17.14 ECLIPSE

B drsarnacicnes Oe & Usuarie: CIUDADANO null null Dezcuns ctar [
% Exportaciones
@ Certificado de un 997044 - Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de uso Humano - NfA
producto farmaceutico
Solicitante  Ofros impficados  Datos del Medicamento y Principios actives  Documentos y Observaciones
Datos de Contacto
Nombra (*) [ I
Direccién{*) [ |
Teléfono(*) | — C ] emaity 1
(L] E1 Fabricante es distinto del Exportader
Datos del Exportador
Nombre (*) [ ‘
Dirzccign(*) [ ‘
Recontrol de lote
Nombre (*) [ ‘
Direccién(*) [ |
Liberador de lote
Nombra (*) [ ‘
Direccion(*) [ ‘
ingiin archive seleccionado Generar XML dese Informe Enviar Soficitud
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En el caso de que marquemos la opcion en lalguedbricante es distinto del
Exportadot, se nos habilita en la parte inferior de la platatro cuadrante en el que
habra que cumplimentar los campos Nombre y Direccid

Salicitante Ofros impficadaos Datos del Medicamento y Principios activos

Dafos de Contacto

¥] €l Fabricante es distinto del Exportador

Datos del Exportador

Nombre (+) I / ‘

Direccion(*) [ / |

Recontrol de lote /

Nombre (*) [ / ‘

Dirsccién(*) [ / |

Liberador de lote /

Nombre (*) L/ !

Dirsccién(*) Iz |

Datos del Fabricante
Nombre (*) [ /\)
Direccion(*)

Cargar XML : || EEbegci:mararchim-l Ningtin archivo seleccionado Generar XML desde Informe Enviar Solicitud

En la tercera pestaiia “Datos del Medicamento ychiiws activos” (coloreada
de rojo en la imagen inferior), se deberan de silear los Principios Activos y
rellenar los datos del Medicamento:

Envios Telematicos pesarrallo DESA-2.17.44 ECLIPSE
W
& Importaciones O el @ Usuario CIUDADANO null null Desconectar [5]
& Exportaciones
[ Certificada de un 997044 - Autorizaciones relativas a Importacién de medi istradas de uso Humano - N/A

producto farmaceutico
Saficitante  OfrosImplicados  Datos del Medicamento y Princiics activos  Documentos y Observaciones

Listado de Principios Actives

Principio Activo [ |
Nombre Principio Activo

Datos del Medicamento

Tipo(*) (®) MEDICAMENTO ') PRODUCTO INTERMEDIO PRODUCTO A GRANEL ') PRINCIPIO ACTIVO
Medicamento (*) [ | Limpiar
Forma fa utica |

Unidad de Medida

Generar XML desde Informe Enviar Soficitud
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En el campo Principio Activd podemos buscar directamente escribiendo las
primeras letras y cuando pulsemos sobre uno se n esta lista:

"‘CI-'I"‘\ Envios Telematicos *armlln DESA-2.17.14 ECLIFSE

E%% = oI

& Trortainnee O e & & \ Usuario: CTUDADANO null null Descimeciay Y
997044 -

i Exportaciones
® Certificado de un
producto farmaceutica

Soficitante  Otros Imphicados  Datos del Medicames to y Principios activos  Documentos y Observaciones.

Listado de Principios Activos

inci ":mo [iby]

IBUPROFENO
IBUPROFENO ARGININA
IRUERUR RN IBUPROFENO LISINA

IBUPROFENO SODICO

Datos del Medicamento

Tipa(*) ® MEDICAMENTO PRODUCTO INTERMEDIO pR/npA A GRANEL ! PRINCIPIO ACTIVO
i ) [ ] Limpiar
Forma farmaceul tica [
Cantidad
™)
Formato | Unidad de Medida

Pais de procedencia del
Medicamento

Aduana de entrada (+)

Cargar XML : | [ Seieccionararonva | Ningtin archivo selecgdfiado i XML de<de informe Enviar Solicitud

Es posible borrar los elementos seleccionados @elista, pulsando sobre el
icono de borrar situado a la derecha.

En la cuarta pestafia “Documentos y Observacioredbdreada de rojo en la

imagen a continuacion) podremos adjuntar documemtpseridos y adicionales, para
ello deberemos deSktleccionar archiVoy posteriormente pulsar sobre el boton

“ Adjuntail\
\

Otrosimplicados  Datos del Medicamento y Principios ictivos

Envios Telematicos pesarrolio DESA2.17.14 ECLIFSE

= e Desconectar
@ Importaciones Usuario: CIUDADANO null null (O]
# Exportaciones
@ Certificado de un

producto farmaceutica

ion de medicamentos registrados de uso Human

Documentacién que se adjunta:

DOCUMENTOS REQUERIDOS

Tipe de Documento Elija Archivo Adjuntar Eliminar
Compromiso de Control de los Medicamentos Importados ionar archivo | Ningun archivo seleccionado adjuntar
Anexo T elecoionar archiva | Ningtn archive seleccionado adjuntar

DOCUMENTOS ADICIONALES

Tipo de Documento Elija Archivo Adjuntar Eliminar
Adiadir Archiva
Observaciones
o
Cargar XML : || Selecsionar srehive | Ningiin archive seleccionado (e neiar XML Acsae nfotis fsoticitud

Una vez hayamos cumplimentado todos los camipoa delicitud y adjuntado
toda la documentacion, deberemos pulsar en el Bétomiar Solicitud para que ésta

quede registrada correctamente.
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Cuando se haya finalizado este proceso, si querensomlizar todas las
solicitudes creadas podremos ver el listado pusaem la parte superiorEhvios

Eéﬁém i m ! tos y Envios TelematicOs pesarrolto DESA2.17.14 ECLPSE
e S y roductos sanitarios

b Tporincones ESR suario: CIUDADANO null null Bescnnes tar [§
i Exportaciones

& Certificado de un
producto farmaceuttico

E: rans
[==</< i 6 7, BI2/>>]
2 5 Fecha
Tipo Expediente
Entrada
IMH/207/2014 957044 - Certificado de producto farmaceutico 07/11/2014  En tré
IMH/208/2014 587044 - de on de / Vacunas v alargancs 07/11/2014 pefCrdmite

IMH/205/2014

o7/11¢94  En

IMH/204/2014 €7/11/2014  En trémi

IMH/203/2014

07/11/2014  En tr3mite

IMH/202/3014 07/11/2014  En trdmite 5

/ 07/11/2014  En trémite 344
IMK/200/2014 07/11/2014  En trdmite as5
IMH/155/2014 06/11/2014  En trdmits as5
IMH/156/2014 06/11/2014  En trdmite 367
IMH/157/2014 D6/11/2014  En tramite

IMH/196/2014 06/11/2014  En trimite

e e -
R R TR TRl R RE AT R T

En la columna Pasd es donde se visualizan los posibles estados £que se puede
encontrar un expediente (Estado Inicial, PendiatdeAclaraciones, Respuestas al
Solicitante, Validacion, Expediente Asignado, Pentd de Firma y Expediente
Finalizado).

. Estado Inicial Se ha generado una solicitud por parte del us&wiicitante.

. Pendiente de Aclaracionds| usuario Validador pide aclaraciones al Sditie.
. Respuestas al Solicitantel Solicitante ha aclarado las dudas del Validado
. Validacién Expediente validado por el Validador.

. Expediente Asignaddel Validador ha asignado el expediente a un Hitma

. Pendiente de Firm&l usuario Firmante esta pendiente de firmaxpédiente.
. Expediente FinalizaddExpediente firmado y finalizado.
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Si el expediente esta en el paso “Pendiente deditames”, recibiremos en la
direccidn de correo electrénico (facilitada al daralta la solicitud) un e-mail en el que
el usuario Validador nos pide aclaraciones del digmte. En ese caso debemos
acceder de nuevo al expediente, visualizar la detlasuario Validador en el apartado
“Observaciones Agenciaaclararla en el apartado d®lservacion€sy pulsar el boton
“Aclarar”:

Envios Telematl%os Desarrollo T
? Usuario: CIUDADANO/null null Desconectar [G]
# Importaciones suario: fnull nul
& Exportaciones .
= Certificado de un 907044 - i i relativas a P { de dic i d de uso Humano - IMH/143/2014

producto farmaceutico

Adjuntar Eliminar
Comprom cionado Ml
e cionado adjuntar
Tipo de Documbgto Adjuntar Eliminar

Adiadir Archi
Observacion:

iithra\ \
Datos de la Ayen}( \
Obsarvacionas Ag!ncia\ \
Se solidita aclaracion Do?& del usuario validador, por faveNaclare. \
4

N

Aclarar

Al aclarar el expediente, también es posible adjualgun archivo. En ese caso
simplemente pulsamos eAfiadir Archivd lo seleccionamos y lo adjuntamos, como
documentacion que complemente nuestra aclaracion.
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