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1. INTRODUCCION

Con la entrada en vigor del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especiales, se actualiza y unifica toda la reglamentacidn existente en
materia de empleo de medicamentos en investigacidn al margen de un ensayo clinico, medicamentos no
autorizados en Espafia y el acceso a medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.

Un aspecto novedoso en el que incide este Real Decreto es en el de la agilizacion de los procedimientos
y el de la eliminacidén de las cargas administrativas en el contexto del Plan de Reduccién de Cargas Admi-
nistrativas y de Mejora de la Regulacién. Para ello se introduce la tramitacién telemdtica de las solicitudes
creandose una aplicacion denominada Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales que estd
disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sanitarios (en ade-
lante AEMPS) en la siguiente direccion https://mse.aemps.es/mse

Ademas de la mencionada agilizacién de tramites, la aplicacidn aporta otras ventajas que pueden resu-
mirse en:

e Refuerzo de las garantias de seguridad de los medicamentos empleados en condiciones especiales,
permitiéndose la notificacién via telematica, a través de la aplicacion, de las sospechas de reacciones
adversas graves a medicamentos en investigacién empleados al margen de un ensayo clinico.

e Mejora en las garantias de informacidn y trasparencia de la AEMPS para ciudadanos, profesionales y
autoridades sanitarias con total disponibilidad online de la informacién acerca de este tipo de medi-
camentos.

e Garantiza la equidad en el acceso a medicamentos en situaciones especiales y el respeto a la Ley de
proteccion de datos.

e Aporta un formato Unico para el acceso individualizado a todos los medicamentos en situaciones es-
peciales.

2. ENTRADA AL SISTEMA

La aplicacién requiere para acceder un doble factor de autenticacidn, por tanto, a parte del usuario y la
contrasefia que les proporcionara la AEMPS, debera utilizar o un certificado electrénico de persona fisica
valido o un cédigo de verificacion.
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El acceso con certificado se realizara a través del siguiente enlace:

https://mse.aemps.es

Al pulsar en el mismo o acceder desde cualquier navegador introduciendo dicha direccién, se le solicitara
la seleccién del certificado digital:

- - x
Seleccionar un certificado

Selecciona un certificado para autenticar tu identidad en pfirma-local.medicamento.msc:8444.

Entidad receptora Emisor Nimero de serie
EIDAS CERTIFICADC PRUEBASREV ... AC FNMT Usuarios  1B38186910F9667C5821C...
‘ EIDAS CERTIFICADO PRUEBAS - 99... AC FNMT Usuarios 0902999F8486CAA55821C...

Datos del certificado Aceptar Cancelar

Una vez seleccionado dicho certificado, la aplicacién presentara la pagina de inicio, mostrando el aviso
sobre la politica de uso de cookies, y después de aceptar se solicitaran las credenciales de acceso:

© Acuerdo de uso

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

De acuerdo con I3 legislacion vigente.
cualquier actividad en este sistema puede
ser registrada.

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

Inicio de sesion

& Usuario

usuario

P Contrasefia

Restablecer credenciales

Acceder con Cédigo de Verificacién [J

El acceso con codigo de verificacion se realizara a través del siguiente enlace:

https://mse-info.aemps.es

Cuando use la opcién de cddigo de verificacion, en la pantalla de inicio podra consultar a través
del enlace ¢Qué es? una pequeiia guia en la se explica cdmo configurarlo.

La aplicacion requiere que todo usuario que vaya a acceder debe estar registrado como usuario autorizado
por la AEMPS.

Una vez identificado en el sistema, aparecera en la parte superior la informacion del usuario que esta
conectado, asi como la fecha del Ultimo acceso a la aplicacidn y la opcién de cerrar la sesion actual. La
aplicacion se presenta en Espafiol e Inglés, pudiendo cambiar de un idioma a otro en cualquier momento
de la navegacion.

Bienvenidolee\mme

Medicamentos en Situaciones Especiales

£ enesessiieisiieins (% 007z oesa (O Cerrar sesion
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En la parte izquierda de la ventana se muestra el menu con las siguientes opciones:

b Inicio
Importaciones b
Medicamentos k
Pedidos
Stock [
Motificaciones [

Reacciones adversas

2.1.1. Pagina de bienvenida

La pagina de inicio muestra en el apartado de Tareas pendientes las solicitudes de cambio de stock pen-
dientes de aclarar, asi como el nimero de autorizaciones pendientes de recepcionar, y el nimero de
pedidos pendientes de servir. Cuando hay alguna solicitud de cambio de stock pendiente se mostrara a
laizquierda del titulo el total de registros relacionados con esa tarea.
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Tareas pendientes

Solicitud Cambio Stock Pendiente Aclarar

MNumero de Autorizaciones Pendientes: 10

MNumero de Pedidos 103

Se mostrara la lista de resultados cuando se pulse el botdn del titulo, tal y como se muestra a continua-
cion.

Tareas pendientes

Solicitud Cambio Stock Pendiente Aclarar

Fecha de solicitud/
Fecha Peticion Observaciones  Observaciones

Aclaraciones Principio Activo Presentacion Envases Motivo del evaluador del solicitante Acciones
2018-04-03 08:36:57.0 INMUNOGLOBULINA PRUEBA 10 g gramo(s} Eliminar  COMUNICA LAB. FABRICANTE  Necesito aclaraciA’n  Observaciones -
/2018-06-01 09:56:33.0 ANTICITOMEGALOVIRUS  Solucién dental 120) ROTURA DE STOCK, NO SABEN (o4

3. IMPORTACIONES

3.1.Listado

Para poder acceder a esta funcionalidad hay que pulsar sobre la opcién Listado en el epigrafe Importa-
ciones del menu de la izquierda.

Através de este listado se podra obtener la informacién relativa a las importaciones, tales como el codigo
de autorizacién, el principio activo, el nombre del medicamento, las unidades autorizadas, la fecha de
emision, el cddigo de solicitud (si tiene), y su estado actual. Ademads, aparecerd un icono de documento
para que se pueda obtener el fichero en PDF con los datos de la autorizacion.
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- Autorizaciones de Importacion

Importaciones -
Y Criterios de Busqueda
¥ Listado
edicamento: » Fecha desde Fecha hasta Cadigo Solicitud Estado *
04122015 | il o4r12z019 | Bl Pendisntes
Principio Activo Mombre Comercial
Stock ]
MEDICA CREA
otificacione » Cod. Medicamento Laboratorio
+ - AEMPS v Q, Buscar
Reacciones adversa
Se han encontrado 1 resultados
Resultados de la busqueda
Cadigo Principio Activo 15 Fecha
Autorizacién Laboratorio 1l Medicamento T} Unidades  Emision
346 AEMPS g |0 o9

AUTS45

=)/microgramo

Se han encontrado 1 resultados

) Volver

Codigo

Solicitud Acciones

B

Estado

ALUTORIZADA

La busqueda de importaciones puede realizarse por intervalo de la fecha de emision (por defecto se
pondra los dos ultimos meses), por cédigo de solicitud, por estado, por principio activo, por nombre
comercial, y por cddigo de medicamento. Si no se introduce ninguno de estos datos, la aplicacion pro-
porcionara un listado de todas las importaciones ordenados por orden alfabético.

Cuando se pulse en el cédigo de la autorizacion se podra acceder a todos los datos referentes a la impor-

tacidn, tal y como se puede apreciar en la siguiente pantalla:

Sede

@ Electronica
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Detalle de autorizacion de importacion
Cédigo Autorizacién Fecha de Creacidn
AUT247400003338 30/11/2017
Laboratorio

ENTEL - Alcon Cus, S.A.

Presentacién
MI NUEVO MEDICAMENTQ 20 mg miligrame(s) 10 Comprimido
Principio Activo

ABALOPARATIDA, ABAMECTINA, ABCIXIMAB, ABEMACICLIB, ABIRATEROMA ACETATO

Unidades Autorizadas Estado

Observaciones

Se han encontrado 1 resultados
Fecha Recepdion Entregado Pendiente N° de Lote Fecha Caducidad Notificador Observadiones

23/05/2018 1 4 m 29/05/2019 Laboratorio AGEMED

Se han encontrado 1 resultados

4. MEDICAMENTOS

Para acceder a esta funcionalidad hay que pulsar sobre la opcién Guia en el epigrafe Medicamentos del
menu de la izquierda.

En la guia del medicamento se puede obtener la informacion relativa al cédigo del medicamento, princi-
pios activos, presentacion, proveedor, precio de facturacidon del medicamento, si es o no de uso hospi-
talario, si tiene estudio especial, si posee protocolo de utilizacidn o autorizacién temporal de uso, el es-
tado del medicamento, si necesita conformidad expresa, observaciones relevantes y la fecha de la Ultima
actualizacién.
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e Guia del Medicamento

Y Criterios de Busqueda

Medicamentos -
Fecha desde Fecha hasta Estado

b Guia - ] v

Principio Activo Mombre Comercial

dex tear Q, Buscar

Resultados de la busqueda Exportar

Se han encontrado 1 resultados
Presentacién Tl Principio Active 15 Observaciones Més informacién Documentacién

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA, Fecha actualizacion: 09/06/2010

s DISPONIBLE
reci: 9.02 € 0

ATURAL FREE 6 ml millitrads) 24 | DEXT
HIFR

52 han encontrade 7 resultados

) Volver

Los tipos de estado en que puede encontrarse un medicamento son: disponible, dejado de fabricar, no
comercializado, control de continuaciones, en revisién, registrado, no disponible y control de inicios.
Unicamente aquellos medicamentos que estén en estado disponible, en revisién o en control de conti-
nuaciones permitiran realizar los tramites para solicitar nuevo tratamiento, asi como los estados dispo-
nible, en revisién y control de inicios permiten realizar continuaciones de tratamientos que previamente
hayan sido autorizados, en los casos que el medicamento tenga un estado diferente, la aplicacién no
permitira llevar a cabo ninguna gestién incluso en los casos en los que previamente haya estado dispo-
nible y aunque haya autorizaciones en vigor.

La busqueda de medicamentos puede realizarse por intervalo de fecha de ultima actualizacién, por es-
tado, por principio activo y/o por nombre comercial. Si no se introduce ninguno de estos datos, la apli-
cacion proporcionara un listado de todos los medicamentos incluidos en la misma, ordenados por orden
alfabético. El criterio de busqueda Fecha de Modificacién puede emplearse de forma independiente a la
busqueda por principio activo o nombre comercial y localizara aquellos medicamentos que han sufrido
alguna modificacion en alguno de sus datos o que han sido introducidos por primera vez durante el pe-
riodo de fechas indicado.

4.1.Estado de los medicamentos
Los medicamentos pueden encontrarse en diferentes estados:

- NO DISPONIBLE: Los medicamentos no pueden ser solicitados (no pueden realizarse inicios de
tratamiento ni continuaciones de tratamiento).
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- DISPONIBLE: El medicamento puede solicitarse, tanto inicios de tratamiento (Nuevo) como con-
tinuaciones de tratamiento (con un TRT ya autorizado).

- CONTROL-INICIOS: Pueden solicitar desde los centros continuaciones de tratamiento siempre y
cuando cuenten con un TRT autorizado. En caso de necesitar realizar un inicio de tratamiento
con esa ficha deben contactar con medicamentosespeciales@aemps.es para que se habilite la
ficha una vez confirmado que puede permitirse el inicio de tratamiento.

- CONTROL-CONTINUACIONES: Desde los centros pueden solicitarse inicios de tratamiento
(Nuevo), pero no pueden solicitarse continuaciones de tratamiento con un TRT ya autorizado.
En caso de necesitar realizar una continuacién de tratamiento con esa ficha deben contactar
con medicamentosespeciales@aemps.es para que se habilite la ficha una vez confirmado que
puede permitirse una nueva solicitud para el paciente y medicamentos determinados.

- REGISTRADO: El medicamento se encuentra comercializado de forma efectiva y por tanto no es
accesible a través de “Medicamentos en Situaciones Especiales”.

Si por algin motivo los centros contactan con el laboratorio por no poder solicitar un medicamento que
visualizan en la aplicacion, deben ser remitidos a medicamentosespeciales@aemps.es para que se les
indique la razén por la cual no pueden acceder al medicamento y los requisitos necesarios para que se
habilite el acceso.

5. PEDIDOS

Cuando se pulse la opcién de menu Pedidos se podra consultar la informacién de los pedidos asociados
al laboratorio, en concreto, se obtendran los siguientes datos: el cddigo de la solicitud, el principio activo,
en nombre comercial, el centro solicitante, la fecha de solicitud, el niumero de envases, y el estado.

Para obtener dicho resultado, los criterios de busqueda seran los siguientes: Fechas desde y hasta en la
que se genero el pedido, cédigo de la solicitud, cédigo del tratamiento, principio activo, nombre comer-
cial, codigo del medicamento, nombre del centro, y estado del pedido.
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Listado de Pedidos Pendientes

Importaciones [
Y Criterios de Busqueda
Medicamentos ]
b Pedidos Fecha desde Fecha hasta Cédige Solicitud Codigo Tratamiento
18/11/2019 - -
Stock 4 e
Principio Activo Mombre Comercial Cod. Medicamento
Notificaciones 4
DACOGEN
Reacciones adversas Centro Laboratorio Estado *
AEMPS v Pendientes v Q Buscar

Se han encontrado 1 resultados

Resultados de la busqueda [#) exportar
MNombre
Cod. Solicitud Principio Activo Tl Comercial 1} Centro T} Fecha IF Envases  Estado Laboratorio
Omg  H CLINKCO DE 4 PENDIENTE AEMPS

g DECITABINA

BARCELONA

BARCELONA

Se han encontrado 1 resultados

9 Volver

Pulsando en el cédigo de la solicitud del listado de resultado se accedera a la pantalla de detalle del
pedido, que se muestra a continuacion:
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Detalle del pedido

Solicitud Centro Otra informacién Entregas parcisles

Codigo de solicitud Cadigo de tratamiento Fecha de pedido Estado

SLCOA5200100631 TRT148500100560 20/00/2015 PEMDIEMTE

Labaoratorio

EMTEL - Alcon Cusi 5.4

Presentacién

EINERIN 1.3 Ci/kg curiofs)/kilogramo & Concentrado para solucion para tratamiento de peces

Principio Activo

WIRUS RINOTRAQUEITIS INFECCIOSA FELINA

Cantidad

m [ Guardar observaciones

6. STOCK

En la opcién de mendu Listado del apartado Stock se localizan todas las solicitudes de cambio de stock
realizadas por el laboratorio.

A través de este listado se podra obtener la informacién relativa a las solicitudes de cambios de stock
realizadas por el laboratorio, tales como el cddigo de autorizacién, el principio activo, el nombre del
medicamento, las unidades autorizadas, la fecha de emisidn, el cédigo de solicitud (si tiene), y estado
actual. Ademads, aparecera un icono de documento para que se pueda obtener el fichero en PDF con los
datos de la autorizacion.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E

IGUALDAD
Sede Pagina 11 de 14
e Electronica Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




Gestion de medicamentos en situaciones especiales
Manual de usuario

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

— Listado de Solicitudes de Cambio de Stock
Importaciones [
Y Criterios de Busqueda
Medicamentos ]
Pedidos Fecha desde Fecha hasta Laboratorio
og/11/2010 | I & AEMES M
Stack - e ’
Principic Activo MNombre Comercial
b Solicitudes de SISTRANEUAI a
Cambio =IRANELRT Buscar
[ouiiacioges ’ Ze han encontrade 7 resultados
Reacciones adversas Resultados de la busqueda
Fecha solicitud/ Observaciones Observaciones
resolucicn Principio Activo Presentacidn Proveedor Envases Motivo del evaluador del solicitante Estado
CLOMETIAZOL EDISILATO - DISTRANEURIN MIXTUR AEMFPS Eliminar ENVASES PEMDIENTE
31.5 mg/ml (&0 DEFECTUOSOS

miligramo(s)/mililitro 300

Jarabe

Se han encontrado 1 resultados

Para solicitar un ajuste de stock hay que ir al apartado stock del mendu, y pulsar sobre solicitud cambio
de stock, a continuacion, aparecera una pantalla como en la siguiente imagen.

Se buscara el medicamento en cuestion en el desplegable que aparece debajo de medicamento.
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[i‘i w= = M ». Medicamentos especiales ssermess aseuio (g

Solicitud Cambio de Stock

A continuacién, se debe indicar el nimero de envases (y seleccionar afiadir o eliminar) en funcién de si
el stock de la aplicacién de MSE es inferior o superior al stock real que disponen en el almacén.

7. NOTIFICACIONES

7.1.Entregas

Se podra acceder a las notificaciones de entregas de pedidos a través de la opcién de menu Entregas que
esta en el apartado de Notificaciones.

Mediante esta funcionalidad se podran notificar las entregas, totales o parciales, de los pedidos que se
envian a los centros hospitalarios.

Los resultados de la busqueda mostrardn los campos siguientes: cddigos de solicitud y tratamiento, prin-
cipio activo, nombre comercial del medicamento, centro al que hay que enviar dicho medicamento, fe-
cha en la que se autorizd el pedido, los envases autorizados, y el nimero de envases pendientes de

suministrar.
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o Listado de Entregas Pendientes
mportaciones [
Y Criterios de Busqueda
Medicamentos ]
Pedidos Codigo Solicitud Cadigo Tratamiento Centro
Stock ]
Principic Activo Nembre Comercial
Notificaciones -
TRAPPSOL
¥ Entregas Laboratorio
AEMPS v Q, Buscar

Recepciones

Reacciones adversas
Se han encontrado 1 resultados

Resultados de la busqueda [8) Exportar
MNombre Comercial Envases
Cédigos Principio Activo T| T Centro Fecha Concedidos Pendiente Laboratorio
HIDROXIPROPILBETACICLODEXTRINA - TRAPPSOL k 0 OCHOA 3 [ AEMPS
gramois} 1 LEGAMES

Se han encontrado 1 resultados

D Volver

Para acceder a la pantalla de notificacién de entrega se debera pulsar en los cédigos de solicitud o trata-
miento, y se abrira la siguiente pantalla:

Notificacion de Entrega

Pedido Motificacien Historico de entregas
Cédigo de solicitud Codigo de tratamiento
SLC168500100317 TRT&11500100270

Laboratorio

EMTEL - Alcon Cusi, SA

Fresentacidn

DECORENONE 50 mg miligramels) 14 Cipsula

Principio Active

UBIDECARENCNA

e

En este formulario se mostraran los datos propios del pedido en la pestafia de Pedido, y los datos de las
entregas parciales (si las hubiera) en la pestaia de Histérico de entregas, y en la pestaiia de Notificacion,
apareceran los campos en los que se deberdn introducir los datos referentes a la notificacion de entrega
del pedido.

7.2.Recepciones
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Se podra notificar una recepcion de importacion a través de la opcidon de menu Recepciones que esta en
el apartado de Notificaciones.

Mediante esta funcionalidad se podran notificar las recepciones, totales o parciales, de las autorizaciones
de importacién.

Los resultados de la busqueda mostrardn los campos siguientes: cédigos de autorizacion de importacién,
principio activo, nombre comercial del medicamento, nombre del laboratorio, fecha en la que se autorizd
la importacién, los envases autorizados, y el nimero de envases pendientes de recepcionar.

- Listado de Recepciones Pendientes

mportaciones ]
Y Criterios de Busqueda
camentos ]
edidos Principic Activo Nombre Comercial
T , CELULAS
Codigo Autarizacion Labaoraterio
Motificaciones -
- AEMPS v Q, Buscar
Entrega
R Sg han encontrado T resultados
» Recepciones
) Resultados de la busqueda [ Exportar
Reaccio

Nombre Comercial
Cddigo Autorizacidn Principic Activo Tl T Laboratorio Fecha Envases Concedidos Pendiente

TAgNEANATaT T AEMPS 09/10/2019
AUT282600025337

Se han encontrado 1 resultados

) Volver

Para acceder a la pantalla de notificacidn de recepcion se deberd pulsar en el cédigo de autorizacién, y
se abrird la siguiente pantalla:
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Notificacion de recepcion

Comprusbe que la aduana no ha realizade ya = notificacién que desea realizar

mportacion Motificacion Histérico de recepciones

Autorizacion Importacion

AUT217200003325

Laboratorio

ENTEL - Alcon Cus{ S.A.

Presentacin

B.AL 2,78 Cifkg curicfs)/kilograme 5 Concentradc para salucién cutines

Principio Activa

ABETO COMUM. AC MONOCLOMNAL ANTITNF MAK 195F, ACANTHOSPERMUM HISPIDUM EXTRACTO SECOH
5o

En este formulario se mostraran los datos propios de la importacién en la pestaina de Importacidn, y los
datos de las recepciones parciales (si las hubiera) en la pestafia de Histdrico de recepciones, y en la
pestafia de Notificacidn, apareceran los campos en los que se deberan introducir los datos referentes a
la notificacion.
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