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1. INTRODUCCION

La aplicacion Importacion de Medicamentos de Uso Humano, en adelante IMH, va dirigida a
laboratorios y fabricantes para la obtencidn de la autorizacidn previa necesaria para la importacién y
exportaciéon de medicamentos registrados en Espafia, asi como sus productos intermedios y graneles, y
de medicamentos en investigacidn, destinados a ensayos clinicos autorizados en Espaia, sus productos
intermedios o sus graneles.

Para dudas sobre autorizaciones de importacion de medicamentos registrados en Espana, pueden
ponerse en contacto con el buzén de IMH, imh@aemps.es.

Para dudas sobre Certificados de Productos Farmacéuticos, pueden ponerse en contacto con el buzén
del Departamento de Medicamentos de uso Humano, smhaem@aemps.es.

Para dudas sobre autorizaciones de importacion o exportacion de medicamentos en investigacion,
pueden contactar con el buzdn de la Divisién de Ensayos Clinicos, aecaem@aemps.es.

Para problemas técnicos, pueden acceder a Gestion de peticiones/incidencias.

En la Circular 1/2025 sobre comercio exterior de medicamentos se establecen los procedimientos para
la solicitud a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en adelante AEMPS, de la
autorizacién de importacidn y exportacién de medicamentos previa a los controles de comercio exterior
en frontera.

2. ACCESO A LA APLICACION

El acceso a la aplicacion va a requerir un doble factor de autenticacidn. Como primer factor, siempre se
necesitara un cédigo de usuario y una contrasefia. Como segundo factor, se ofrecen dos opciones:

1. Certificado digital
2. Cddigo de verificacién
La direccion de acceso a la aplicacidon dependerd del segundo factor de autenticacién que se utilice en

cada momento, mas adelante se detallan ambos.

Resaltar que un mismo usuario puede tener activas a la vez las dos formas de autenticacidn, certificado
digital y codigo de verificacién NO son excluyentes.

Requisitos de las credenciales
Existen unos requisitos técnicos sobre las credenciales usadas para autenticarse en las aplicaciones.

Las contrasefias deben cumplir con unas caracteristicas minimas:
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Ademas

No coincidir con el identificador/cédigo de usuario

Longitud minima de 8 caracteres

Combinacidn de caracteres alfabéticos, numéricos y especiales, al menos uno de cada
Se consideran caracteres especiales los siguientes

HS%&()*+,-/ <=2 @\ _{|

Debe haber al menos una letra mayuscula y otra minuscula

, la politica de uso afiade las siguientes limitaciones:

No se pueden reutilizar las 15 contrasefias anteriores.
Una contrasefia caduca a los 6 meses desde que se establece. Por lo tanto, debera renovarse
periddicamente.

La contrasefia NUNCA debe compartirse con nadie, ni se le enviard directamente.

Primer acceso

La primera vez que se accede a la aplicacion se le mostrard un mensaje de Acuerdo de uso.

Una vez
acceder

@

© Acuerdo de uso

El acceso a este sistema estd RESTRINGIDO
a los usuarios autorizados.

De acuerdo con |a legislacion vigente,
cualquier actividad en este sistema puede
ser registrada.

51 consiente en seguir usandolo, Usted
acepta estas condiciones de uso.

Aceptar

aceptado el acuerdo de uso, podra seleccionar el método de autenticacidon que usara para
a la aplicacién:

Pagina 2 de 34 MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Sede Y BIENESTAR SOCIAL
Electronica Agencia Espaiiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Importacion de Medicamentos de Uso Humano
Manual general

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

am

Inicio de sesion

Acceder con

[ Cédigo de Verificacion

Q Certificado digital

Debe elegir si quiere autenticarse mediante el uso de un cédigo de verificacidon o bien mediante el uso
de un certificado digital. Al pulsar sobre una de las opciones, se le mostrara el formulario

correspondiente.

Mas adelante, si desea cambiar el modo de autenticacion, podra hacerlo a través del enlace que se

mostrard en los formularios de autenticacion.

am

Inicio de sesiéon

= Usuario
P Contrasefia

U Cadigo verificacien

o) Acceder

Restablecer credenciales

Acceder con Certificado digital @
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Acceso mediante certificado digital
Para este acceso debera disponer de un certificado digital reconocido, valido y no revocado.
El acceso mediante certificado digital serd a través de la siguiente direccién:

https://imh.aemps.es

Al acceder a la direccién indicada, el navegador deberia solicitarle el certificado digital.

Seguridad de Windows #

Seleccione un certificado

El sitio seguridad es necesita tus credenciales:

Emisor:
Valido desde: 08/11/2016 hasta 08/11/2020

Haga clic aqui para ver las propiedades del
certificado

Mas opciones

Aceptar Cancelar

Una vez seleccionado un certificado, se muestra la pagina en la que se pediran las credenciales (codigo
de usuario y contrasefia):
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am

Inicio de sesion

= Usuario

P Contrasefia

o)) Acceder

Restablecer credenciales

Acceder con Cédigo de Verificacion [J

Tras introducir correctamente sus credenciales accedera a la pagina principal de la aplicacion.

Si no se encuentra ningun certificado digital o hay algin problema para recuperarlo, se le mostrara una
pagina de error parecida a esta:

No se ha encontrado un Certificado Digital valido

Par favor, realice las siguientes acciones con el fin de solucionar el problema:

® Verifique que el Certificado Digital es valido y no se encuentre caducado o revocado.

® Verifique que el Certificado Digital pertenece a una Entidad Emisora de Confianza.

® Cierre el Navegador Web (incluidas todas las pestafias abiertas) para establecer una nueva sesidn 55L.
® Borre todas las Cookies del Navegador Web.

Si el problema persiste, por favor, pongase en contacto con el administrador del sistema.

También puede intentar acceder usando un cédigo de verificacién.

Siga las instrucciones indicadas en la pagina de error para tratar de resolver el problema.
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Certificados soportados

Puede consultar la relacién de Autoridades de Certificacion que emiten los certificados digitales
reconocidos en el siguiente enlace:

https://sedeaplicaciones.minetur.gob.es/Prestadores/

Acceso mediante cddigo de verificacion

Consiste en la utilizacién de un segundo factor de autenticacidon basado en una contrasefia de un solo
uso. Esta contrasefia consiste en un cddigo de 6 digitos que se genera dependiendo de la hora siguiendo
el estandar TOTP (Time-based One-Time Password o Contrasefias de un solo uso basadas en tiempo).

Para acceder, en un navegador web introducimos la siguiente direccién para iniciar sesion:

https://imh-info.aemps.es

an

Inicio de sesion

= Usuario

P Contrasefia

U Cadigo verificacién

o)) Acceder

Restablecer credenciales

Acceder con Certificado digital
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A la vez, deberemos abrir la aplicacion mdvil que genera los cddigos de verificacion y que hemos
configurado previamente.

Introducimos nuestro cédigo de usuario, contrasena y el cddigo de verificacion que muestra la aplicacién
en el dispositivo movil.

Si todo es correcto habremos iniciado sesidn en la aplicacion de Gestion de Usuarios.
Bloqueo de cuenta

Cuando intentamos iniciar sesion en la aplicacién, al introducir 5 veces las credenciales incorrectas
(contrasefna o cddigo de verificacion) la cuenta de usuario quedara bloqueara. Este contador se reinicia
cada vez que conseguimos iniciar sesidon correctamente.

Ademas de los administradores, el propio usuario también puede desbloquear su cuenta, siguiendo el
procedimiento de restablecimiento de las credenciales.

Restablecer credenciales o configuracidn inicial de credenciales

Cuando se crea una nueva cuenta de usuario, desde el momento en que se recibe el cddigo de usuario
y antes de poder iniciar sesidon debera proceder a configurar su contrasefia, y ademas en el caso de acceso
mediante cddigo de verificacién, también debera configurarlo previamente.

Restablecer o configurar contraseiia
El procedimiento sera el mismo para:

- Configurar por primera vez la contrasefia
- Restablecer la contrasefia una vez caducada o bloqueada la cuenta
- Recuperar una contrasefia olvidada

En la pagina de inicio de sesidn se pulsara el enlace “Restablecer credenciales”:
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om

Inicio de sesion

= Usuario

P Contrasefia

o)) Acceder
Restablecer credenciales

Acceder con Cadigo de Verificacion 1]

Una vez pulsado, se nos mostrara la siguiente pagina:

Solicitar restablecimiento credenciales

Introduzca el usuario, a continuacion pulse el botdn correspondiente segin desee
restablecer la contrasefia o bien el codigo de verificacion, se le enviara un correo
electronico a la direccidn asociada a dicho usuario.

Usuario

P Restablecer contrasefia [] Restablecer cédigo verificacion

Deberemos introducir nuestro cddigo de usuario y pulsar en la opcion “Restablecer contrasefia”. Se nos
muestra un mensaje indicando que se ha enviado un correo electrénico.
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© Restablecer contrasena

Se ha enviado un correo electrénico a la direccién asociada a su usuario, con un
enlace para el restablecimiento de la contrasefia.

Este correo contiene instrucciones para restablecer la contrasefia:

Restablecer contraseina

Ha solicitado el restablecimiento de la contrasefia asociada al usuaric

Para continuar haga clic en el siguiente enlace:

51 esto no funciona, copie la URL v peguela en una nueva ventana del navegador.
Este enlace solo serd vilido durante 5 minutos.
Atentamente,

Agencia Espariola de Medicamentos y Prodiictas Sanitarios

Tal como indica, pulsaremos en el enlace indicado, que nos llevara a la pagina que permite indicar la
nueva contrasefia:

Restablecer contrasena

Introduzca la nueva contrasefia

MNueva contrasefia *

Confirme nueva contrasefia *

(I Restablecer
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El tiempo de validez del enlace para restablecer la contrasefia se indica en el correo electrénico que se
recibe. Si ha caducado se le mostrard un mensaje parecido a este:

El enlace ha expirado o es incorrecto. Por favor, vuelva a solicitar restablecer las
credenciales.

Para solucionar el problema, tal como indica el mensaje, debe volver a solicitar el restablecimiento de la
contrasefia desde la pagina de inicio de sesidn.

Restablecer o configurar cédigo de verificacion

Para restablecer o configurar el cédigo de verificacion, cémo requisito previo, el usuario debe disponer
de un dispositivo mévil tipo Smartphone, en el que se instalard alguna de las aplicaciones compatibles
con TOTP.

Existen diversas aplicaciones, tanto para Android como para iOS, con soporte para TOTP, entre ellas
Microsoft Authenticator, Google Authenticator, FreeOTP Authenticator, Authy, etc.

Una vez instalada la aplicacién en el dispositivo moévil, para configurar una cuenta de usuario,
procedemos a acceder a la aplicacion de Gestion de usuarios

https://imh-info.aemps.es

En la pagina de inicio de sesidn, pulsaremos en el enlace “Restablecer credenciales”:
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om

Inicio de sesion

= Usuario
P Contrasefia
U Cadigo verificacion

) Acceder

Restablecer credenciales

Acceder con Certificado digital

Introducimos nuestro cddigo de usuario y pulsamos en el botdn “Restablecer cédigo verificacion”.

Solicitar restablecimiento credenciales

Introduzca el usuario, a continuacdn pulse el botén correspondiente segin desee
restablecer la contrasefia o bien el codigo de verificacion, se le enviara un correo
electrénico a la direccion asociada a dicho usuario.

Usuario

micodigo

e —.
P Restablecer contrasef I [J Restablecer codigo verificaciagn ’

Tal como se informa, después de pulsar el botdn, se envia un correo electrénico.
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© Restablecer cédigo de verificacion

Se ha enviado un correo electrénico a la direccién asociada a su usuario, con un

enlace para el restablecimiento del codigo de verificacion.

En el correo electrénico que recibiremos, hay un enlace que nos permitira acceder a un formulario para
configurar el cédigo de verificacion.

Restablecer codigo de verificacion

Ha solicitado el restablecimiento del codigo de verificacion asociado al usuario

Para continuar haga clic en el siguiente enlace:

Si esto no funciona, copie la URL v péguela en una nueva ventana del navegador.
Este enlace solo sera valido durante 5 minutos.
Atentamente,

Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Al pulsar en el enlace, se debera abrir una ventana en el navegador con una pantalla similar a esta:
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Restablecer codigo de
verificacion

Escanea el codigo QR o bien introduce el codigo

proporcionado

Cadi ILXISYTKF

o

En este punto, debemos continuar con la configuracién de la aplicacién en el dispositivo movil. Vamos a
ver un ejemplo de configuracion usando Google Authenticator.

Codigo de

Restablecer

Una vez instalada la aplicacidn en nuestro dispositivo mévil, abrimos la aplicacion:
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8:01 »

Cuando hayas activado la verificacién en dos
pasos para tu cuenta de Google (o para otras

cuentas), necesitaras

O+ Tucontrasefia

Un codigo que la aplicacion generara para
ti

EMPEZAR

En este caso, se estd mostrando tal como aparece la primera vez, cuando todavia no se ha configurado
ninguna cuenta.

Pulsamos en el boton “Empezar”, y nos aparece la siguiente pantalla:
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8:01 »™ M 2 OLu

< :

Anadir una cuenta

Puedes afadir una cuenta seleccionando una de
las siguientes opciones:

m Escanear codigo de barras

EE  Introducir una clave proporcionada

Tenemos dos opciones: escanear cédigo de barras o introducir clave. La primera opcidn es la mas sencilla,
y por lo tanto, la que recomendamos. Tras pulsar en la opcién “Escanear cédigo de barras”, debemos
capturar el cddigo QR que se nos mostrd en la ventana del navegador.
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8:41 p»

oloca el codigo de barras dentro de las lineas roja

Una vez capturado el cddigo QR, en la aplicacidn del dispositivo mdvil se muestra la cuenta que acabamos
de configurar, y un primer cddigo de verificacion de seis digitos:
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802 » M

Google Authenticator

Se ha anadido la cuenta

936 872

aemps ’

Cuando se te solicite un codigo de verificacion,
utiliza el que se te proporcione aqui. Este cédigo
cambia con frecuencia, por lo que no es necesario
que lo memorices.

ANADIR CUENTA

De nuevo en el navegador, en la pagina que habiamos dejado con el cddigo QR, hay que introducir dicho
cddigo de verificacion en el campo de texto que aparece justo después del cédigo QR.
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Restablecer cddigo de
verificacion
Escanea el cédigo QR o bien introduce el cédigo

proporcionado

AGBTONMLX

Cédigg de verificacion *

Restablecer

Pulsamos en el botdn “Restablecer”, y si todo es correcto veremos el siguiente mensaje:

Restablecer cddigo de verificacion

@ Su codigo de verificacion se ha actualizado
correctamente.

A partir de ahora, puede acceder a la aplicacion utilizando su nuevo codigo de

verificacion.

A partir de este momento tenemos la cuenta de usuario y la aplicacion movil sincronizadas
correctamente.

NOTA 1: El cddigo cambia cada 30 segundos, si antes de que nos dé tiempo a introducirlo ha cambiado,
no pasa nada, se puede introducir el nuevo cddigo generado.
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NOTA 2: En el correo electrénico recibido, la validez del enlace para configurar el cédigo de verificacidon
se indica en el propio correo electrdnico. Si en cualquier momento se nos muestra un mensaje como
este:

El enlace ha expirado o es incorrecto. Por favor, vuelva a solicitar restablecer las
credenciales.

Deberemos volver a la pantalla de inicio de sesidn y repetir los pasos anteriores para volver a generar un
correo con un enlace valido.

3. SOLICITANTE

Un solicitante sera cualquier usuario asociado a una entidad (laboratorio, fabricante o promotor), que
realizard solicitudes de autorizacidon de importacidn, autorizaciones de exportacién y certificados de
producto farmacéutico.

En general, el proceso que debe realizar para cualquiera de estos procedimientos serd basicamente el
mismo.

Una vez que el usuario se ha autenticado en la aplicacidn, lo primero que le aparece es la pagina con el
listado de solicitudes realizadas hasta el momento. Este listado aparecera inicialmente vacio si todavia
no se han llegado a realizar solicitudes por parte de su entidad asociada.

E ﬁi e ) ) B 2 Importacion Medicamentos .
A Inicio Mis solicitudes
#] Solicitud Importacion >
Mostrar filtro
@ Solicitud Exportacion >
B Certificado Producto 0 solicitudes encontradas.

Farmacéutico

© Manual o)

Existe la posibilidad de filtrar las solicitudes que aparecen en el listado, para ello pulsamos sobre la opcién
“Mostrar filtro”, una vez seleccionados los valores del filtro, pulsaremos en el botén “Buscar” para aplicar
el filtro sobre la lista de solicitudes.
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Mis solicitudes

@ Mostrar filtro

Tipo solicitud

Nombre
Caodigo solicitud producto/Principio active  Fecha solicitud

desde  dd/mmy/aaaa hasta @ dd/mm/aaaa

Buscar | Limpiar

3.1. Solicitud de importacion/exportacion

Para realizar una solicitud de importacién o exportacion, el proceso es similar. Para explicarlo, usaremos
como ejemplo la obtencién de una autorizacidon de importacién de medicamentos registrados de uso
humano. Para ello, en el menu de la izquierda, seleccionamos la opcidn correspondiente:

A Inicio
=] Solicitud Importacién v
Medicamentos Registrados

Medicamentos
Investigacién destinados a
Ensayos Clinicos
autorizados en Espana

Medicamentos
Hemoderivados/Vacunas y
Alérgenos

(* Solicitud Exportacién  »

B Certificado Producto
Farmacéutico

© Manual PoR

Se nos mostrard el formulario correspondiente, que se encuentra dividido en cuatro secciones o
pestafias:

- Solicitante
- Medicamentos y principios activos

- Otros implicados
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- Documentos y observaciones

Se deberd rellenar la informacidn solicitada en cada una de estas secciones. Los campos marcados con
un asterisco en rojo son campos obligatorios.

Sobre la pestana “Solicitante”, resaltar que aparece el campo “Entidad”, que se trata de un desplegable
en el que se muestran las entidades (laboratorios, etc.) que tiene asociados el usuario. En el caso de estar
asociado a mas de una entidad, deberd asegurarse de seleccionar aquella para la que va a realizar la
solicitud:

Autorizaciones relativas a Importacién de medicamentos registrados de uso Humano

0 18]

Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones

Datos del solicitante

Entidad *

A12345678 Laboratoric, S.L

Direccién #
Localidad * Provincia * Codigo postal

Comeo electronico * Teléfonag * Fax

<] Enviar Solicitud

La primera vez que se realice una solicitud para una entidad, debera rellenar los datos correspondientes
(direccidn, localidad, etc.). En solicitudes posteriores, dichos datos apareceran rellenos con los de la
ultima solicitud realizada, pudiendo de todas formas modificarlos si es necesario.

Para la importacidon o exportacion de medicamentos destinados a un ensayo clinico autorizado en
Espafia, también se seleccionara la clasificacién del solicitante (fabricante, exportador/importador o
promotor).

En cuanto a la pestafa “Medicamentos y principios activos”, resefiar que en primer lugar deberd
seleccionar el tipo de producto para el que realiza la solicitud:

- Medicamento
- Producto a granel
- Producto intermedio

- Principio activo
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8 (30

Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados

Datos del medicamento

Tipo * Medicamento Producto a granel Producto intermedio Principio activo
El medicamento no existe en RAEFAR

Forma famacéutica
Cantidad & * Formato @ =

Palz de procedenciz del medicamento #

Aduana de entrada #

< Enviar Solicitud

Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de uso Humano

O

Documentos y observaciones

En la solicitud de importacién de medicamentos registrados, si se seleccionan cualquiera de las dos
primeras opciones, se le muestra un campo que permite realizar la busqueda del medicamento por

nombre:

Datos del medicamento

Tipo * i@ Medicamento Producto a grane Producto intermedio Principio activo

El medicamento no existe en RAEFAR

Medicamento *

Q

Al escribir las primeras letras del nombre, se le irdan mostrando los distintos medicamentos encontrados:

Medicamento *
asp'l"ral
2011 ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS

67268  ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

57838 ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS MASTICABLES

67875
51347

62280

ASPIRINA 500 mg GRANULADO
ASPIRINA C 400 mg/240 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

ASPIRINA COMPLEX GRANULADO EFERVESCENTE

12688 = ASPIRINA PLUS 500 mg/ 50 mg COMPRIMIDOS

8701 CAFIASPIRINA 500 mg/50 mg COMPRIMIDOS

Deberemos seleccionar uno de ellos, tras lo cual en el campo se nos mostrara el cédigo y nombre del
medicamento seleccionado, ademds, también nos cargard la lista de principios activos y la forma

farmacéutica:

Sede
Electronica
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Medicamento *

67268 | ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES < Q
Principios activos l,\\,

ACETILSALICILICD ACIDO
Forma farmacéutica

COMPRIMIDO EFERVESCENTE *

(*) Para medicamentos destinados a ensayos clinicos:

Se incluird el nombre, dosis, cantidad y formato del medicamento en investigacidn en un campo de texto
libre. Si su principio activo no esta registrado, se podra afiadir manualmente en el momento de crear la
solicitud.

Principios activos *

JK-8596 X

No se ha encontrado ningun resultado  Afadir "JK-8596"

Placebo

En caso de que se trate de un placebo, se marcara la casilla “Placebo” y no se rellenaran los campos de
“Dosis” ni de “Principios activos”.

Ademas de lainformacion mencionada anteriormente, sera necesario especificar si el ensayo clinico para
el que se empleardn los medicamentos a importar o exportar estd autorizado en Espafia. Habra que
incluir el nimero identificativo y la fecha de autorizacién del ensayo.

Ensayo
;El ensayo clinico esta autorizado en Espana? *

Si © No

;Se ha usado previamente en algun ensayo clinico en Espana? *

O si No
Numero de EudraCT/EUCT * Fecha de autorizacion ensayo *
9999-999999-99/-99] B dd/mm/aaaa

Titulo del ensayo clinico

Pagina 23 de 34 MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Sede Y BIENESTAR SOCIAL
Electronica Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Importacion de Medicamentos de Uso Humano
Manual general

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Sobre la pestafia “Otros implicados”, en general, tendra que rellenar los datos de contacto, y el resto de

campo variardn segun el producto seleccionado en la pestafia anterior.

Si los datos son iguales que los del solicitante, se marcard la opcién “Los datos de contacto son iguales
que los del solicitante”.

Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de uso Humano

I} G D

Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones
Datos de contacto
MNombre #
Direccién #

Cormeo electronico * Teléfono * Fax

Exportador
El fabricante es distinto del exportador / El solicitante es distinto del titular de |z autorizacién de comercializacian
MNombre *

Direccién L\\)

Recontrol de lote

MNombre *
Direccién *

Liberador de lote

Nombre *

Direccién #

<] Enviar Salicitud

La ultima pestafa “Documentos y observaciones”, permite incluir aguella documentacién necesaria para
poder tramitar la solicitud. También podra incluir, si asi lo cree necesario, alguna observacion sobre la
solicitud en el campo correspondiente.

En la siguiente imagen se le muestran dos documentos que seran fijos y obligatorios (fondo gris):

Pagina 24 de 34 MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO

Sede Y BIENESTAR SOCIAL
© Electrdnica Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




Importacion de Medicamentos de Uso Humano

Manual general

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Autorizaciones relativas a Importacién de medicamentos registrados de uso Humano

& ‘N
Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones
Documentos
Anexo <+ Seleccionar Elegir
Compromiso de Control de los Medicamentos Importados - Seleccionar Elegir

Observaciones

< Enviar Solicitud

Por cada documento que se le muestre deberd pulsar en “Seleccionar” o “Elegir” para enviar el
documento, una vez terminado el envio le aparecera con una marca verde indicando que ha finalizado.

Pulsando en el botdn “+ Afadir” podra anadir mds documentos si es necesario.

Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de uso Humano

& ')
Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones
Documentos
Anexo * 3 testpdf x
Compromiso de Control de los Medicamentos Importados &+ 3a_test.pdf x
Otro tipo ¢ | + justificante_a.par x

Observaciones

] Enviar Solicitud

Para la exportacidon de medicamentos destinados a ensayos clinicos autorizados en Espafia, en la seccién
de “Documentos y observaciones” se debe aportar documentacién que refleje la aprobacién del ensayo
o la autorizacion de la importacién en el pais de destino

En cualquier momento, pulsando en el menu del formulario, podra guardar los datos del formulario
pudiendo recuperarlos posteriormente al volver a realizar una nueva solicitud.
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Formulario
Cargar..

Guardar..
tos

Una vez rellenos todos los datos que se precise en el formulario, el ultimo paso sera pulsar el botdn
“Enviar Solicitud”.

Si existen errores en el formulario, por ejemplo, campos obligatorios sin rellenar, formato incorrecto,
etc. se le mostrara el aviso correspondiente:
:=?:: IIT o Se han encontrado errores, por a3 tos .

am::
favor, revise el formulario
Autorizaciones relativas a importacion ue meaicamentos registrados de use Humano

L] [ ]
b "N
Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones
Documentos
Anexo ® v 3_test.pdf x
Compromiso de Control de los Medicamentos Importados ®  + aa_testpdf x
Otro tipo & |« justificante_a.pdf x

Observaciones

<] Enviar Solicitud

Deberd acceder a las pestafias que contengan los errores y proceder a corregirlos antes de enviar de
nuevo la solicitud.

© Campo obligatoric @ Campo cbligatorio
Cantidad @ * Formato @ *

@ Campo obligatorio
Pais de procedencia del medicamento *

Una vez corregidos los errores, pulsaremos de nuevo “Enviar Solicitud”. Si la solicitud se ha registrado
correctamente en la aplicacién, se le mostrara un mensaje parecido a este:
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O Solicitud registrada

Su solicitud se ha registrado correctamente.

Mimero de registro IMR/22/2021

Cerrar

Al cerrar el mensaje, en el listado de solicitudes se le mostrara la nueva solicitud realizada, en el estado

inicial, indicando que se ha recibido.

Mis solicitudes

Mostrar filtro

1 solicitudes encontradas.

Cddigo Producto Fecha solicitud Estado

IMR/22/2021 ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCE..

30 jun 2021 Estado Inicial (Recepcion y Volidoci..

Saldo
autorizado  Docs.

El estado de la solicitud ird variando con el tiempo conforme se proceda a validar, firmar la autorizacién,

etc.

Mis solicitudes

Mostrar filtro

1 solicitudes encontradas.

Cddigo Producto Fecha solicitud Estado

IMR/22/2821 ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCE... 30 jun 2021 Validacion (Validacion)

Saldo
autorizado  Docs.

3.2. Aclaracién

Cuando desde la Agencia se proceda a validar la solicitud, es posible que se detecte algun dato
inconsistente, documento incorrecto, o cualquier otro problema. En ese caso, le debera llegar un correo

electrénico indicando el problema:
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También, en la aplicacion, en el listado de solicitudes podra ver también que el estado de la solicitud

Importaciéon de medicamentos de
uso humano

mn:

Aclaracién de expediente

El expediente IMRI22/2021 recibido con fecha de 30-06-2021, necesita ser
aclarado, en base a:

DEBEN ADJUNTAR MUEVO ANEXO | EN EL CUAL HAGA REFERENCIA AL
APARTADO "ADUANA DE ENTRADA" "ASTURIAS™.

Rogamos realicen la aclaracion correspondiente desde la aplicacion en el plazo
maximo de 15 dias.

indica que esta pendiente de aclaraciones.

Mis solicitudes

Mostrar filtro
1 solicitudes encontradas.

Saldo

Codigo Producto Fecha solicitud Estado autorizado  Docs.

IMR/22/20821 ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCE... 30 jun 2021 (En tra...

Pulsando sobre el cddigo de la solicitud podra proceder a aclarar dicha solicitud:

IMR/22/2021 Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de uso Humano

Estado En tramite (Pendiente de Aclaraciones)

@ 0o ©

Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Decumentos y observaciones

Datos del solicitante

MIF/CIF * Nombre o razon sodal *
B08193013 Prueba Aavila
Direccién *

Calle Rlanad, 1 14-jun-2021

Lecalidad * Provincia * Cédigo postal *
Madrid Madrid s 28001

Correo electrnico * Teléfano * Fax
aavila_externo@aemps.es 555 55 55 555 55 56

Aclarar
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En este caso, por ejemplo, podemos afiadir un nuevo documento (los que se enviaron se muestran para

su consulta, pero no pueden modificarse).

Observe también que en la seccidn de observaciones se muestra también las indicaciones para realizar
la aclaracion.

8 N
Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones

Documentos
Solicitud

Anexo ¢ | Bz _testpdf

Compromise de Control de los Medicamentos Impertados ¢ | Baa testpdf

Otro tipo ¢ | Bjustificante_a.pdf
Aclaracidn

Anexo + |+ Anexo | - Corregido.pdf x

Observaciones

Datos de la Agencia

Observaciones Agencia

DEBEM ADJUNTAR NUEVO ANEXO | EN EL CUAL HAGA REFERENCIA AL APARTADO "ADUAMNA DE ENTRADA™ "ASTURIAS",

Aclarar

Una vez realizados los cambios solicitados, se pulsard sobre el botédn “Aclarar” para enviar los cambios
efectuados en el formulario. Se le pedird confirmacién antes de enviarlo:

A\ Enviar aclaraciones

;Estd seguro de haber rellenado todos los datos que le ha solicitado la

AEMPS pars adlarar el asunto?
Cancelar Aclarar

Una vez confirmado y recibida la aclaracién se le mostrara un mensaje asi indicandolo:
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© Solicitud aclarada

Se ha enviado correctamente |a aclaracién de su solicitud.

En cualquier momento, desde el listado de solicitudes, podra visualizar la solicitud:

IMR/22/2021 Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de uso Humano

Estzdo En tramite (Respuestas del solicitante)

a ‘N
Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones
Documentos
Solicitud
Anexo ¢ | Ba_testpdf
Compromiso de Control de los Medicamentos Importados 2 Baa_testpdf
Otro tipo % | Bjustificante_apdf

Aclaracidn del 30 Jun 2021 a las 15:08

Anexo ¢ | B Anexo | - Corregido.pdf

Observaciones

Datos de la Agencia

Observaciones Agencia

DEBEM ADJUMTAR NUEVO AMEXO | EN EL CUAL HAGA REFERENCIA AL APARTADO "ADUANA DE ENTRADA™ "ASTURIAS™.

3.3. Obtencion de la autorizacion

Una vez validada la solicitud por parte de la AEMPS, se procedera a la resolucion de dicha solicitud y se
generara la autorizacidn. Para poder descargar la autorizacion, se puede pulsar en el icono de la columna
“Docs.” del listado de solicitudes:
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Mis solicitudes

Mostrar filtro

1 solicit

Saldo
Codigo Producto Fecha solicitud Estado autorizado Do

IMR/22/2821 ASPIRINA 300 mg COMPRIMIDOS EFERVESCE... 30jun 2021 Documento/s Firmados (Resoluci... 5 4]

También, desde el detalle de la solicitud, tendremos un enlace para poder descargar la autorizacion:

TMR/22/2021 Autorizaciones relativas a Import"m medicamentos registrados de uso Humano
Estado Resolucidn (Documento/s Firmados) B autorizacién
') I
Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentes y observaciones

Datos del solicitante

MIF/CIF * Nombre o razon sodial *
BOB193013 Prueba Aavila

Direccion #
Calle Nand, 1 14-jun-2021 %

Localidad * Provincia * Cddigo postal *
Madrid Madrid s 28001

Cormeo electrénico * Teléfono * Fax
aavila_externo@aemps.es 5555555 555 55 56

3.4. Certificado de producto farmacéutico

Para la solicitud de un certificado de producto farmacéutico, se procedera de forma similar al resto de
procedimientos.

Una vez que se envia la solicitud y esta queda registrada, se mostrard un mensaje indicando que estas
solicitudes no empezaran a tramitarse hasta que se haya producido el abono de la tasa

correspondiente.
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O Solicitud registrada

Su solicitud se ha registrado correctamente.

Ndmero de registro 2023/00021

La solicitud no sera procesada hasta que sea abonada la tasa
correspondiente.

Cerrar

Al cerrar esta ventana, se mostrara el detalle de la solicitud realizada, que incluye una seccion
denominada “Tasa” en la que se mostrara la situacidén del pago correspondiente a la solicitud.

2023/00021 Certificado de producto farmacéutico

Estado Pendiente pago Fecha solicitud 1 jun 2023 Caduca en 30 dias (el 1jul 2023)

v Tasa

Situacion del pago
Todavia no ha iniciado el proceso de pago

Pagar/Descargar

v Solicitud

9 %o 3 =)

Solicitante Medicamento Certificado Documentos y observaciones

Datos del solicitante

NIF/CIF * Nombre o razén social *
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Cuando la solicitud se encuentre en un estado “Pendiente pago”, para proceder al pago de la tasa, se
debe pulsar el boton “Pagar/Descargar”, que mostrard un mensaje informando de la tasa que debe
pagarse (epigrafe y descripcidén) y ademas el importe de la misma.

Pago de tasa

2023/00021 Certificado de producto farmacéutico
4.1 Expedicion de una certificacion a peticion de parte -€

Al pulsar continuar se le redirigira a la aplicacion de Pago de Tasas para que
proceda al pago online de la tasa bien descargue el justificante y pague por
otros medios.

Cancelar Continuar

Al pulsar sobre el botdn “Continuar”, tal como se indica en el mensaje, se redirigirad a la aplicacién Pago
de Tasas de la AEMPS, dénde podra proceder al pago de la tasa. Para mds informacién sobre cémo
realizar el pago, puede consultar la pagina de informacién de dicha aplicacién en

https://sede.aemps.gob.es/pagoTelemaTasas/pago-telematico-tasas.html

Al volver desde la aplicacién de Pago de Tasas, podra consultar nuevamente la situacién del pago en la
seccion correspondiente de la solicitud.

Por ejemplo, si ha optado por realizar el pago mediante transferencia, se mostrard algo similar a la
siguiente pantalla:
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2023/00021 Certificado de producto farmacéutico

Estado Pendiente pago Fecha solicitud 1 jun 2023 Caduca en 30 dias (el 1 jul 2023)

v Tasa

Situacion del pago
Se selecciond descarga de justificante (forma de pago Transferencia)

Debe usted anotar el nimero de referencia del justificante de pago en el campo CONCEPTO u OBSERVACIONES de su transferencia. En
caso contrario, no aseguramos la correcta validacion del pago.

Numero de justificante

3170003527554 Descargar “ %

v Solicitud

¢3D 0o 3 B

Solicitante Medicamento Certificado Documentos y observaciones

Si no ha descargado el documento de pago desde la aplicacion Pago de Tasas, podrd hacerlo también, si
lo necesita, desde el enlace “Descargar”.

Insistimos en que, mientras se indique que esta “Pendiente de pago”, no se procedera a iniciar la
tramitacién de la solicitud.

Una vez que la tasa haya sido abonada, se le mostrara una pantalla como esta:
2023/00018 Certificado de producto farmacéutico

Estado Recepcion y Validacion (Estado Inicial) Fecha solicitud 3 abr 2023

v Tasa

Situacion del pago
Pagada

Nimero de justificante

3170003526957

v Solicitud

C’ %o 3 =)

Solicitante Medicamento Certificado Documentos y observaciones
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