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1 DESCRIPCION GENERAL DE LA PRESENTACION DE NOTIFICACIONES

Esta guia se elabora con la intencién de facilitar la notificacion de incidencias relacionadas con medicamentos
de uso humano, es decir, para informar de una posible irregularidad, defecto o problema de calidad
relacionado con un medicamento o con alguno de sus componentes.

Los interesados podran comunicar la incidencia a través de la Oficina Virtual de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios mediante firma electronica, en la direccion de la Web
https://sinaem4.agemed.es/labofar.

La comunicacion de la incidencia generara un expediente cuya tramitacion se podra consultar accediendo, a
la web de dicha oficina virtual con firma electrdnica, usuario y contrasefia y con el mismo certificado utilizado
en la comunicacion.

Los organismos que podran enviar estas incidencias a través de la aplicacion informatica Labofar se detallan a
continuacion:

v" CCAA: que hayan recibido la comunicacién de estas incidencias por parte de particulares o
establecimientos sanitarios publicos o privados (hospitales, oficinas de farmacia, almacenes de
distribucion, etc.)

v' Titular de autorizacion de comercializaciéon de medicamentos o responsable en Esparia de
los medicamentos cuando proceda.

v'  Fabricante de medicamentos

Atencion: este procedimiento afecta Unicamente al &mbito de los medicamentos de uso humano.

Si es necesario acompafiar a la notificacion documentos originales, estos deberan ser aportados por cualquier
medio que permita tener constancia de su autenticidad, de acuerdo con lo previsto en el capitulo 111 del Real
Decreto 772/1999, de 7 de mayo, por el que se regula la presentacion de solicitudes, escritos y
comunicaciones ante la Administracion General del Estado, la expedicion de copias de documentos y
devolucién de originales y el régimen de las oficinas de registro. En caso de que no pueda acreditarse
vélidamente la representacion por medios electrénicos debera presentarse en soporte fisico.

Asimismo, las comunicaciones y notificaciones que realice la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios durante la tramitacion del expediente estaran accesibles a través de la citada oficina virtual, siendo
asentadas estas salidas en el Registro Telematico, de acuerdo con lo previsto en la Orden SCO/2751/2006, de
31 de agosto, por la que se crea el Registro Telemético del Ministerio de Sanidad y Consumo (BOE nim. 215,
viernes 8 septiembre de 2006).
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2 REQUISITOS TECNICOS DEL NAVEGADOR INTERNET

El PC donde se ejecutara el programa debe tener instalado el sistema operativo Windows XP, Windows 2000
o Windows 98 SE con al menos 256MB de memoria RAM y cualquier Linux. Los navegadores compatibles son

Explorer 6 6 superior, Mozilla 1.5 y Firefox 1.5 en adelante.

Los requisitos necesario para poder realizar la presentacion telematica con firma electrénica son tener
habilitada en su navegador la ejecucion de JavaScript y si en el caso de Internet Explorer, el usuario debe ser

administrador del equipo para poder realizar la instalacion del componente de firma.

También se debera disponer de Adobe Acrobat Reader 5 o superior, 0 cualquier programa que permita leer
documentos en formato ‘pdf.Puede obtener gratuitamente la version de Acrobat Reader mas adecuada para
su equipo en la siguiente direccion: http://www.adobe.es/products/acrobat/readstep2.html
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3 FUNCIONALIDAD BASICA

A continuacién se enumeran algunas caracteristicas béasicas de todo el aplicativo.

- El menud de la izquierda mostrara las opciones a las que puede acceder el usuario, segun el perfil que le
haya sido asignado.

- En equipos que estén configurados con una resolucion pelg_gleﬁa es probable que necesiten hacer
desplazamiento horizontal para ver la pagina completa. El icono permitird ocultar el menu de opciones,
expandiéndose la pantalla de trabajo en este momento. EI mismo icono servira para volver a mostrar el
menu.

- La mayoria de las funciones tienen asignada una pégina de ayuda. Para visualizarla se hara clic en el icono
9 En ese momento se desplegara una ventana (pop-up) que mostrara dicha ayuda.

- Los iconos Al permitirdn cambiar el tamafio de las fuentes y estan indicados para personas con
dificultades de lectura. La aplicacion esta disefiada para utilizar el tamafio mas pequefio.

- El simbolo € junto al nombre de un campo indica que este es obligatorio y que no puede quedar sin
cumplimentar.

- El icono ] permitird introducir una fecha valida en un campo definido como tipo fecha. Para ello nos
desplegara un calendario como el que se muestra en la imagen con la funcionalidad de cada uno de los
botones.

Cerrar el
Ayuda dgl calendario
calendario
Moverse al eeee R Moverse al
afio L Agosto, 1998 13 ano
semnfun Mar Mig Mue Vie 52N Dom
3 1 2
z| 3[4l s\e 7 = \®
ar 33 10 11 1z 3 14 15 1
34| 17 18 19 21 22 23
35| 24 25 26 2 28 29 a0
Moverse al e\ Moverse al
mes L mes
Mensaies / Moverse a
€ la fecha
de accion

- El icono b S junto a un campo definido como tipo fecha permite borrar el valor que contenga dicho campo.
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4 PRESENTACION DE NOTIFICACIONES DE INCIDENCIAS

Tras autenticarse en Labofar, entre la lista de procedimientos disponibles, encontrara el correspondiente al

presente procedimiento:

Notificacion de incidencia relacionada con medicamentos

Para notificar una Incidencia relacionada con medicameantos pulse 2n 2l siguiente enlace v rellene adecuadamenta el formulario

Notificacidn de incidencia relacionada con medicamentos

Pulse en el enlace Notificacion de incidencia relacionada con medicamentos para pasar a la pantalla de BEL(fS

referentes a la incidencial

Datos referentes a la incidencia

Clasificacién de la Incidencia| Elija una Clasificacion de |la Incidencia

= |

Rsuntul

Datos del Notificante

Nombre (*) [ |

Apellidos (*) | |

Cargo (*) |

Direccion {*) [

Teléfono (*) | |

Fax(*]| |

E-mail (*) [

Origen de la Incidencial Elija un Crigen de la Incidencia A

Descripcién de la Incidencia, Problema o Deficiencia Detectado (*)

Causas que lo provocaron

Consecuencias Clinicas Asociadas
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2} LABOFAR - Microsoft Internet Explorer,

Archivo  Edicion  Wer  Favoritos  Herramientas  Ayuda o
. — a : —
- - h 1B - - " - Aoh - [ J’
@ Atrés > \ﬂ \g { A P Bisqueds ¢ Favoritos {‘} =) =] ii &
Direccion ﬁ;lhttps:J‘,fsinaem4.agemed.es,l’IaboFar,l’inciden,l’incidencias.do?met0d0=detaIIeForm&Drigen=menu V| Ir yinculos > Qﬂ i
A~

Medicamentos fSustancias activas

Medicamentos Anadir Medicamento

Sustancias activas | Afiadir sustancia

Datos del LaboratoriofEmpresa

Titular de la autorizacion de comercializacion

Nombre Direccidn N® de autorizacion nacional
Buscar empre

Responsable en Esparfia

Nombre Direccidn N de autorizacion nacional Buscar empre
Fabricante
Nombre Direccidn N? de autorizacion nacional

Buscar empre

Distribuidor
Nombre Direccidn
| | Buscar empresa
v
< I >
&] Lista 5 @ sitios de confianza
T

48 elementos @ Con conexidn

Atencion: Utilizando los enlaces situados en la parte superior del formulario para guardar y recuperar
ficheros, el usuario podr4d guardar los datos parciales de una solicitud y recuperarlos
posteriormente, de modo que no es necesario cumplimentar la solicitud de una sola vez.

Tenga en cuenta que todos los datos marcados con el simbolo asterisco (*) son obligatorios.

Cumplimente el campo seleccionando una de las opciones disponibles en el
desplegable.

Cumplimente el campo

En la secciobn Datos del Notificante, cumplimente los campos , , , Y
al menos uno de estos tres campos: , ,
Cumplimente el campo seleccionando una de las opciones disponibles en el

desplegable. Se entiende por origen de la incidencia la entidad donde se ha detectado la incidencia
notificada.

Cumplimente el campo

Cumplimente opcionalmente los campos ,
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En la seccidn Medicamentos/Sustancias activas, pulse el boton Afoxdir Mok comenin para afiadir cada
uno de los medicamentos objeto de la notificacion, tal como se describe en el apartado 4.1 Afadir
Medicamentos de este manual. Realice esta operacién tantas veces como sea necesario, siempre y cuando
los medicamentos que se incluyan sean del mismo titular de autorizacion de comercializacién, en caso
contrario debera hacer una notificacién diferente por cada titular.

Una vez completados los datos referentes al medicamento aparecera la siguiente opcion:

Marque esta casilla si considera que existe o se sospecha razonablemente la existencia de un riesgo inminente y grave
para la salud

En caso de marcar esta casilla se generara automaticamente un correo electrénico al buzon
alertas.calidad@aemps.es

En el caso de que la incidencia afecte a una sustancia activa y no a un medicamento, en la seccién
Medicamentos/Sustancias activas, pulse el botén |  Afiadi sustancia para afiadir cada una de las
sustancias objeto de la notificacion, tal como se describe en el apartado 4.2 Afiadir Sustancias de este
manual. Realice esta operacion tantas veces como sea necesario.

En la seccion Datos del Laboratorio/Empresa, puede rellenar los datos del:

: 0
bien pulse el boton Buscarempresa  para buscar los datos requeridos, tal como se describe en el apartado
4.3 Busqueda Titular.

0 bien pulse el botén
Buscar empresa para buscar los datos requeridos, tal como se describe en el apartado 4.4 BUsqueda

Responsable.

Debera rellenarse al menos uno de los dos datos anteriores para continuar con la notificacion.

Adicionalmente puede rellenar los datos del

0 bien pulsar el boton Buscar empresa  pgrag buscar los datos requeridos, tal como se describe en
el apartado 4.5 Busqueda Fabricante. y En este caso solo hay opcién
de pulsar el boton Buscarempiesa para buscar los datos requeridos, tal como se describe en el apartado

4.6 Busqueda Distribuidor.

Una vez cumplimentado el formulario de notificacion de la incidencia debemos presionar el boton = Centinuar
con lo que se nos mostrara la siguiente ventana donde podremos adjuntar todos los archivos que deseemos,
pulsando el botén afiadir archivo, a fin de complementar la informacién del formulario.

Formulario para anexzar documentos

Anadir archivo

| I |[ Examinar... | Borrar Archivo

Subir Archivos Enviar

Para afiadir un archivo basta presionar el boton con lo que se nos mostrara una ventana de
seleccion para localizar el archivo que deseamos afiadir.
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Elegir archivo
atos introducida

Buscar en: |Lﬂ labofar j cF E2-

3 (=] 26954-Registro
‘ Fipoc PRUEEA;
Dacumentos | | Makificadién Incidencia rar Archivo
recientes
(t
E scritorio

Miz documentos

Mis sitios dered  Nombre: | Doc PRUEEA =l abi |
j Cancelar

Tipo: |Tndos los archivos [*.7)

Seleccione el archivo deseado y pulse el botén |2 | observe que en los campos que hay delante del
botén = Esaminar. | se copia automaticamente el nombre del archivo seleccionado y la ruta de acceso.

Formulario para anexar documentos

Afiadir archivo

[Doc PRUEBA dac | [E:4]abofar\Doc PRUEBA. doc |[ Examinar... Borrar Archivo

Subir Archivos Enviar

Si deseamos afiadir otro nuevo presionaremos el boton =~ Afadirachive  con |0 que nos aparecera una nueva
fila para cumplimentarlo como hemos indicado anteriormente.

Si se desea borrar uno de los archivos afiadidos se presionara el botén = Borrar Archive

Al finalizar de afadir archivos se debe presionar el boton [__Subir Archivos para que éstos sean enviados,
Después mediante el boton Enviar . se enviara la notificacion junto con los archivos adjuntados. En este
punto nos solicitara que seleccionemos, de entre los certificados electrénicos disponible en el equipo, el que
deseemos utilizar:

V1.0- - 9
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celeccionar certificado d

Selecrione el certificado que quiere usar,

Enviado a | Emitido por | Proposit. .. | Mombre ... | Fecha d... | Ibicacion
Ednome,,, FMMTClL..  <Todos= Minguno 2500502,  Modispo,..
Eluome... FMMTCl...  <Todoss Mirnguno 10§01f2... Mo dispa...

1| |

Aceptar Cancelar Wer certificado |

Una vez hecho esto y antes de enviar definitivamente la notificacion de incidencia nos presenta los datos
identificativos y nos pide la confirmacion. Si estamos de acuerdo basta con presionar el boton = Asptar | para
gue se realice el envio a la Agencia.

Envio de la Solicitud de Certificado

Datos de Iz Solicitud

Remitente: [aaasas aafffa |

Asunto: |Incidencias Felacionadas con medicarnentos |

i Desea enviar la Solicitud?

Aceptar

A continuacion y de manera automatica, el sistemas realiza el registro telemaético en la Oficina Telematica del
Ministerio de Sanidad y Politica Social del envio de la Notificacion de Incidencias Relacionadas con
Medicamentos de Uso Humano y nos devuelve los datos identificativos del mismo mediante la siguiente

ventana.
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Resumen del Envio de la Solicitud

Informacion del Registro Telematico

Remitente: [MARTA JESUS ALCARAZ TOMAS ]
Oficina: [REGISTRC TELEMATICO (OFSANLIOO00) ]
N© Registro Oficina: [z7 |
N Registro General: |48 |

cédigo de expediente:  [DC_00484/2010 |

Asunto: [Incidencias relacionadas con Medicarnentos (HU) - Ex|

Fecha de registro: [Thu Jan 14 10:43:35 CET 2010 |

Su solicitud ha sido registrada correctamente

Imprimir Acuse de Recibo Guardar Comprobante Electronico T erminar Imprimir detalle

Pulse el boton Lmprimircuseideifiecibo para imprimir un acuse de recibo de la solicitud. El documento
tendra un aspecto similar al siguiente:

V1.0- - 11
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LABOFAR

s labofaf

Pagina 1 de 1

Zona Empresas
Versldn 20081128

Usuario: B06215057 Gaertner Labs

Resumen del Envio de la Solicitud

Informacion del Registro Telematico

Remitente:

Oficina:

N9 Registro Oficina:
N° Registro General:
Cédige de expediente:
Asunto:

Fecha de registro:

[JUAN ESPANOL ESPAROL

| REGISTRO TELEMATICO (OFSAN10000)

[18633 |

[245047 |

|EP_2008_79 |

l Incidencia relacioneda con Medicamentos {(HU) - Expe

| Wed Dec 03 13:36:21 CET 2008

Su solicitud ha sido registrada correctamente

@ Desconectar

| Imprimir Acuse de Recibe | | Guardar Comprobante Electronico

Terminar

Agencia Espaficla de Medicamentos v Productos Sanitarios

- 4.01 Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, &/ Campezo 1 - 28022 MADRID | e-Mail
ayuda usuario aemps@agemed. es
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Pulse el botén GuardanCompiobante,Electrinice, si desea obtener un justificante firmado en formato XML.
Se abrira la ventana habitual de descarga de archivos de su navegador.

Descarga de archive Pg‘

ZDesea abiir o guardar este archivo?

ﬂ Nombre: EP_2008_79-Registra,xml
xml Tipo: Documenta XML

De: desaem

pir | [ Guadar | [ Cancelar |

Los archivos procedentes de Intemet pueden ser dtiles, pero
algunas archivos pueden dafiar potencialments su equipo. 5ino
caonfia en el origen. no abra ni guarde este archivo. JCudles el
figsqo?

Siga todas las instrucciones requeridas por su navegador para descargar y guardar el archivo XML en su
equipo local.

Pulse el botdn Imprimir detalle | De esta manera podra imprimir un documento en formato pdf, firmado
digitalmente, con todos los datos que ha introducido en su notificacion.

Por Ultimo, pulse el botén = Teminar | para terminar con la presentacion de su solicitud, se le presentara la
siguiente pantalla:

Mensaje Confirmaciaon
Su solicitud ha sido enviada correctamente,

Fara enviar una nueva solicitud pulze el botdn Mueva Solicitud
Si pulsa el botén HusyaS olicitud volvera a la pantalla inicial de Presentacion de Notificaciones de
Incidencias.

Nota: una vez finalizado este proceso, el notificante podra imprimirse el formulario con los datos
que ha incluido en la notificacion de incidencias relacionadas con medicamentos de uso humano.

V1.0- - 13
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4.1 ANADIR MEDICAMENTOS

Cumplimente esta seccion para seleccionar medicamentos objeto de la notificacién.

Pulse el boton iciciMeicomentn

Datos referentes al medicamento

. Se abre la ventana siguiente de [BEISNIE (EIE=1al R INMLETe (=10 []p1K0):

Tipo de Medicamento : | Elija un Tipo de Medicamento

|
Nombre comercial (*) [ |
N© Registro _A"Ensavul |
Forma farmacautica | Elija una Forma farmacéutica W
Sustancias Activas
MNuevo Sustancia Activa Bomar Sustancia Activa
DCI o DOE Dosis
[ [l
Presentaciones
Editar Presentaciones
Lotes (*)
Nuevo Lote
Presentacion NE Lote fFech_a d_e Fechal de Distlrihuciun Distribuc_iun
abricacion caducidad nacional Internacional
Elija una Prasentacion Vl | | | |ﬁ | |ﬁ r ™ Bormrar
Continuar Cancelar

Cumplimente el campo
desplegable.

seleccionando una de las

Si en el campo
campo que le permitirdA consignar si el medicamento es o no de
Buscar Medicamento
pantalla de budsqueda.

La pantalla se nos presenta de la siguiente forma:

V1.0- -
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Datos referentes al medicamento

Tipo de Medicamento: I Medicamento Registrade ;I

éUso Hospitalario? @ o (™ no

Bugzcar Medicamento

Mombre Comercial (%) [ |

N© Registro /Ensayo [ |

Forma farmacéutica IAdhesiuo tisular ;l
Sustancias Activas

Mueva Sustancia Borrar Sustancia

[ DCIco DOE [ Dosis
|

Presentaciones

Editar Prezentaciones

Lotes (*)
Nuevo Lote
- Fecha de Fecha de Distribucion Distribucion
‘ R =T WL fabricacion ‘ caducidad ‘ nacional | Internacional ‘
I = 1| & | | | r | r [ Borar
Continuar Cancelar
Al pulsar el botén Buscor Medicamento desplegaremos un buscador en el que podemos intervenir bien por

raiz del nombre comercial (usando como signos comodines “*” 0 “%”) o bien por N© de Registro como se
muestra a continuacion:

Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Mombre Comercial | |

Mo Registro | |

Buscar

Una vez cumplimentada esa informacion, al presionar el boton = Busear | nos aparecera un listado con todos
los registros que reunen los criterios proporcionados:

V1.0- - 15
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Formulario de busqueda de medicamentos registrados

Mombre Comercial [*az* |

N© Registro | |

Buscar

[alle] (€] [0 [E] [F] [] (K] [1] (3] [k] [ [M] [H] (2] [R] (=] (R] (5] (7] (U] [¥] O] [2] [¥] [2] [otres] [Todos]

348 filas, mostrando desde 1 a2 20,

No N -3 .y ]

18715101F3 ASPIRINA COMPRIMIDOS Anulaciones ﬁ:auc';':ifr%NR?opEncmN PRE.E L Anadir
39964 AMNARTRIL AMPOLLAS Anulaciones  ANULADA Anadir
40101 ASPIRIMA INFAMTIL 125 Cormprimidos Anulaciones  AMULADA A PETICION PROPIA Anadir
40591 AURIMA COMPLEID B Cdpsulas Suspensiones SUPEMSION TEMPORAL Anadir
40766 AZUL PATEMTE AMPOLLAS Anulaciones  ANULADA Anadir
40971 ALUTOROIDE T AMPOLLAS Anulaciones  AMULADA Anadir
40972 ALUTOROIDE D+T AMPOLLAS Anulaciones  AMULADA Anadir
40973 ALUTOXOIDE D+THP AMPOLLAS Anulaciones  ANULADA Anadir
an2a9 ASCORBAMINA SOLUCION EN ENVASE MONODOSIS o o e Aradir

(MO IMYECTABLE)

También podemos pedir que se nos muestren todos los medicamentos mediante el link [Tedec] gue aparece
entre corchetes o bien aquellos que comiencen por la letra indicada entre corchetes que seleccionemos.

Si el listado de medicamentos seleccionados es muy grande, éste se presentard en multiples paginas.
Para afadir un medicamento basta con presionar el botén | #fadirt | que se muestra a la derecha del mismo.
Con ello nos mostrard los datos de las sustancias activas que tenga el medicamento y el listado de

presentaciones autorizadas.

A continuacion se elegiran las presentaciones afectadas desde el desplegable y se especificara el n° de lote
(obligatorio). Para incluir lotes adicionales pulse el boton nuevo lote y se generard una nueva fila a rellenar.

En el caso de medicamentos que no estén registrados tenemos la posibilidad de crear nuevas presentaciones
y modificar o eliminar las creadas de esta forma mediante el botén EditayBresentaciones

Formulario de creacion de presentaciones

&Qué presentacion quiere editar? [HRENERE

Nombre de la presentacion: [ |

Codigo Macional: [ |

Una vez cumplimentado el formulario de presentaciones podemos guardar los datos mediante el botén
Guardar |

En el caso de medicamentos no registrados habra que rellenar a mano los siguientes datos: Cumplimente el
campo

Cumplimente opcionalmente el campo
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Cumplimente el campo seleccionando una de las opciones disponibles en el

desplegable.

Cumplimente los campos DClI o DOE y Dosis de . Pulse sobre los botones
Mswn, Sucioneia Aoiva 0 Bowar Siwinncin Activa respectivamente si desea afiadir o eliminar un

elemento de la lista.

Pulse el boton EditagBresentacionss para afadir presentaciones al desplegable, segln lo explicado
anteriormente.

Una vez cumplimentada esta pagina de datos se guardan los cambios mediante el botén = Continuar | que
ademas nos devuelve a la ventana principal. Si deseamos volver sin guardar los cambios presionaremos el
bot()n Cancelar

Una vez completados los datos referentes al medicamento aparecera la siguiente opcion:

Marque esta casilla si considera que existe o se sospecha razonablemente la existencia de un riesgo inminente y grave
para la salud

En caso de marcar esta casilla se generard& automaticamente un correo electrénico al buzoén
alertas.calidad@aemps.es
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4.2 ANADIR SUSTANCIAS

Cumplimente esta seccion para seleccionar sustancias objeto de la notificacion.

Anadir sustancia

Pulse el boton |

R AR c R XBusqueda de Sustancias Activask

Bisqueda de sustancias activas

Nombre: |

Bugcar

Mo se ha encontrado ningidn principio activo con este criterio. Recuerde que debe utilizar comodines ("*") cuando desconozca el texto exacto a buscar (o una parte)

Cumplimente el campo
informacion al presionar el botén
criterios proporcionados:

completo, o en parte seguido de “*”.Una vez cumplimentada esa
Buscar | nos aparecera un listado con todos los registros que rednen los

Biisqueda de sustancias activas

[alle] [=] (D] [E] [E] (] [H] [1] (21 [K] (L] O] (6] (o] [R] [2] [R] [5] [T] (U] [v] (] [2] [©tros] [Tedos]

Nombre: [*as*

Buscar

111 filas, mostrando desde 1 a 20.

____________Nombre | |

ACEITE ALMEMDRAS

ACEITE ALMENDRAS DULCES

ACEITE GIRASOL

ACEITE HIGADQ BACALAD SODICO POTASICO

ACEITE WASELIMA

ACETATO POTASIO

ACETILAMINOSUCCINATO DIPOTASIO
ACETILASPARTATO ARGIMIMA

ACETILASPARTATO POTASIO

ACETILASPARTICO ACIDO

ACIDOS GRASOS ESENCIALES

ACIDOS GRASOS ESEMCIALES ESTERES GLICERICOS
ACRIVASTIMA

ADEMOSIMA FOSFATO DIPOTASIO

ADEMOSIMA TRIFOSFATO TETRASODIO

ADHESIMAS Fd

ADORMIDERAS

AEROMOMAS SALMONICIDA, IMACTIVADA, CEPA MTOO4
AERCMOMAS SALMONICIDA, INACTIVADA, CEPA MT423

AESCULUS HIPPOCASTAMMUN

Afadir
Anadir
Anadir
Afiadir
Afadir
Afadir
Afadir
Afadir
Anadir
Afadir
Anadir
Afadir
Afadir
Afadir
Afadir
Afadir
Anadir
Afadir
Afadir
Afadir

También podemos pedir que se nos muestren todas las sustancias activas mediante el link [Todos] que
aparece entre corchetes o bien aquellos que comiencen por la letra indicada entre corchetes que

seleccionemos.

Si el listado de sustancias seleccionadas es muy grande, éste se presentara en multiples paginas.

Para afadir una sustancia activa

basta con presionar el boton | #fadi
mismo y sus datos se incorporan a la pantalla principal.
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4.3 BUSQUEDA TITULAR DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dentro de la seccién Datos del Laboratorio/Empresa cumplimente este apartado seccién para seleccionar
el titular de autorizacién de comercializacion del medicamento.

Pulse el botén L R L G ERYE e ENe SBFormulario de blgueda de empresas:
Formulario de busqueda de empresas
Nombre de la Empresa

Buscar

En el caso de medicamentos registrados al seleccionar éste tal y como se recoge en el punto 4.1 la aplicacion
ofrece la informacidn sobre el titular del medicamento. Aln asi, y considerando la amplia casuistica que se
puede dar, es necesario completar el nombre del titular en este paso.

Cumplimente el campo completo, o en parte seguido de “*”. Una vez
cumplimentada esa informacién al presionar el botén = Bussar | nos aparecerd un listado con todos los
registros que rednen los criterios proporcionados.

Para afiadir el titular basta con presionar el botén ' #fiedr | que se muestra a la derecha del mismo y sus
datos se incorporan a la pantalla principal.
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4.4 BUSQUEDA DEL RESPONSABLE

Dentro de la seccién Datos del Laboratorio/Empresa cumplimente este apartado seccién para seleccionar
el responsable en Espafia del medicamento.

Pulse el boton USRS = Lo R ERYE L e [SBFormulario de blsqueda del responsable en Espana:

Formulario de biisqueda del representante espaiol

Nombre de la Empresa I |

Buscar

Cumplimente el campo completo, o en parte seguido de “*”.Una vez
cumplimentada esa informacién al presionar el botén = Buscar | nos aparecerd un listado con todos los
registros que rednen los criterios proporcionados:

Formulario de bisqueda del representante espaiiol

Nombre de la Empresa [lab* |

Buscar

_________________________________________________________________ B
|__Nombre empresa_ | Direccién _[CédigoMIAl
Laps ANADID ASDASD Anadir
LABORATCORIC PRUEBA 2 C/CAMPEZC 42 8284 Anadir
LABORATCRIC PRUEBA MIV DIRECCION 24353 8297 Anadir
LABCRATORIOS STARK MEW ORI GEES Anadir
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4.5 BUSQUEDA DEL FABRICANTE

Dentro de la seccion Datos del Laboratorio/Empresa cumplimente este apartado y seccion para
seleccionar el laboratorio fabricante.

Pulse el boton  Busearempresa

B CRERY I WERs [EMFormulario de blusqueda de empresash

Hombre de la Empresa |

Cumplimente el campo

cumplimentada esa informacién al presionar el botén

Formulario de biisqueda de empresas

Buscar

registros que rednen los criterios proporcionados:

Buscar

completo, o en parte seguido de “*”.Una vez
nos aparecera un listado con todos los

Formulario de biisqueda de empresas

Nombre de la Empresa [lab*

Buscar

|__Nombre empresa__|__ Direccién _[Cédigomial |

LA ANADID

LABORATORIO PRUERA 2

ASDASD

CfCAMPEZD 42

2284

LABORATORIC PRUERA NIV DIRECCION 34352 8237

LABORATORIOS STARK

MEW WORK

BEEE
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4.6 BUSQUEDA DEL DISTRIBUIDOR

Dentro de la seccién Datos del Laboratorio/Empresa cumplimente este apartado seccién para seleccionar
el distribuidor cuando estime oportuno.

Pulse el botén EEEEE I T (o S ERYCl i s Ele [SRFormulario de blsqueda de instalacionesh

Formulario de biisqueda de instalaciones

Nombre de la Empresa [ |

Cadigo [ |

Busgcar

Numhre de la Empresal Nombre de la Planta _

0005001 AGEMCIA MED Planta de almacenamiento DIRECCION gg g g Alava Anadir
0005001 AGEMCIA MEDOL Planta de almacenamients DIRECCION gg g g Alava Anadir
0005001 AGEMCIA MEDOZ Planta de almacenamiento DIRECCION gg g g Alava Anadir
Cumplimente el campo completo, o en parte seguido de

“*” Una vez cumplimentada esa informaciéon al presionar el botdn = Buscar ' nos aparecerd un listado con
todos los registros que retinen los criterios proporcionados.

Para afiadir un distribuidor basta con presionar el botén = #fadic | que se muestra a la derecha del mismo y
sus datos se incorporan a la pantalla principal.
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