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1. DESCRIPCION GENERAL DE LA PRESENTACION DE COMUNICACIONES

Esta guia se elabora con la intencidn de facilitar a las empresas fabricantes, importadoras y distribuidoras
de principios activos el uso de la aplicaciéon Labofar para la notificacion telematica de su declaracién
RUESA (Registro Unificado de Empresas fabricantes, importadoras y distribuidoras de sustancias activas).

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

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

Puede presentar su primera declaracién sin necesidad de credenciales de acceso, mientras que para las
sucesivas se le requerird autenticarse en la aplicacién por medio de unas credenciales que se le facilitaran
por correo electrénico una vez se haya validado su primera declaracion.

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

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

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

2. INSTRUCCIONES PARA LA PRESENTACION DE LA DECLARACION RUESA

Tal como se adelanté en el capitulo 1 “Descripcion general de la presentacion de comunicaciones” de
esta guia, existen dos maneras de llevar a cabo la presentacion de la declaracién:

Las empresas que deseen presentar por primera vez su declaracién en RUESA lo haran sin necesidad de
disponer de credenciales de acceso a Labofar (usuario y contrasefia), indicando Unicamente el CIF de la
empresa. Una vez validada su declaracion el sistema generara un nuevo usuario, cuyo identificador sera
el CIF anteriormente proporcionado, y lo remitira, junto con su contrasefia, mediante un correo
electrénico a la empresa solicitante. Por esta razén es muy importante especificar y mantener
actualizadas las direcciones de correo electrénico en el formulario. Ademas, seran las mismas direcciones
de correo electrénico que se usaran a efectos de notificacién de cualquier comunicacién necesaria.

Para las sucesivas declaraciones, la empresa deberd autenticarse en Labofar con las credenciales
mencionadas en el punto anterior. En este caso el formulario le mostrara la informaciéon comunicada en
su Ultima declaracion.

Es muy importante que tenga en cuenta que en el caso de declaraciones sucesivas no sera necesario
volver a introducir la totalidad de los datos de su declaraciéon, sino que Unicamente debe hacer los
cambios que procedan sobre la declaracion anterior.

MINISTERIO DE SANIDAD
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El proceso completo se describe a continuacién en los siguientes subcapitulos.

2.1.Presentacion de la declaracion por primera vez

Acceda a la aplicacion Labofar y en la pantalla de bienvenida, en el menu de la izquierda, encontrara la
opcion RUESA.

labofar

’E %E# e ) |

Apertura de laboratorio hd

a« ? Acceso )
Brokers

Donacion humanitaria

Otro cerfificado
 Representantes locales ! dlabo‘a'

RUESA

INFORMACION DE INTERES

Tasas *

28

JUN. 23

A partir del 28 de junio de 2023 el pago de tasas se gestionard directamente desde la aplicacion LABOFAR tras realizar la solicitud
correspondiente, conforme a lo dispuesto en la Ley 38/2022, de 27 de diciembre, para el establecimienta de gravdmenes temporales
energético v de entidades de crédito y establecimientos financieros de crédite v por la que se crea el impuesto temporal de solidaridad

Leer mds

Servicio de Gestion de Organizaciones

08

MAR. 22 Les recordamos que desde el pasado 28 de enero de 2022, los fabricantes, importadores y distribuidores de medicamentos o principios

activos deben asegurarse de gque los detalles relacionados con su organizacién, como el nombre y la direccion, deben estar
correctamente registrados en el Servicio de Gestion de Organizaciones (OMS, por sus siglas en inglés) de la EMA. Le

Leer mas

Notificaciones Electrénicas

30

MAY. 18

Conforme & lo dispuesto en la Ley del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas (Ley 3%/2015, de 1 de
octubre), en su articulo 43, la AEMPS esta implantando un servicio de notificaciones electrénicas por comparecencia. Mediante este
sistema se asigna un buzén virtual dnico a los interesados, sustituyendo la comunicacién fisica, mediante cartas certificadas, por el

Leer mas

Agencia Espaiiols de Medicsmentos y Broductos Sanitarios

C/ Campezo, 1 (Edificio 8) - 28022 MADRID | e-Mail: consultas.lsbofar@zemps 2=

llustracion 1: Pantalla de Bienvenida.

Al pinchar sobre el enlace accedera al formulario Datos de identificacion de la empresa donde debera
indicar su CIF/NIF.

MINISTERIO DE SANIDAD
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’Eﬁ% - ) ) [ labofar
w7

Datos de identificacién de la empresa

Acceso %)

Pais: [E=pafiz

CIF (Espafia) / Cédigo Empresa (Resto): [

Identificarse

llustracion 2: Pantalla de Dato de identificacion de la empresa.

Si ya dispone de credenciales de acceso a Labofar, el sistema le impedira acceder a través de esta
opcidn.

Pulse el botdn Identificarse para continuar al Formulario Principal de introduccion de datos. Encontrara
un formulario vacio, como se describe mas adelante, en el que debera introducir toda la informacién
necesaria para completar su declaracién (Véase llustracion 5).

2.2.Presentacion de declaraciones sucesivas

Acceda a la aplicacién Labofar y en la pantalla de bienvenida, en la parte superior derecha de la pantalla,
encontrard el enlace Acceso.

MINISTERIO DE SANIDAD
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’Eﬁ R labofar

Aperlura de laboratorio ~

®«* ? Acceso &)
Brokers
Donacién humanitaria
Otro cerlificado
Representantes locales .I o .I'
ROESA l—
INFORMACION DE INTERES
28 Tasas *
JUN.25 | » nartic del 28 de junio de 2023 el pago de tasas se gestionard directamerite desde la aplicacién LABOFAR tras realizar la solicitud
correspondiente, conforme a lo dispuesto en la Ley 38/2022, de 27 de diciembre, para el establecimiente de gravamenes temporales
energetico y de entidades de crédito y establecimientos financieros de crédito y por la que se crea el impuesto temporal de solidaridad
Leer mds
08 Servicio de Gestion de Organizaciones
MAR. 22 . . e ” -
Les recordamos que desde el pasado 28 de enero de 2022, los fabricantes, importadores y distribuidores de medicamentos o principios
activos deben asegurarse de gue los detalles relacionados con su organizacion, como el nombre y la direccion, deben estar
correctamente registrados en el Servicio de Gestion de Organizaciones (OMS, por sus siglas en inglés) de la EMA. Le
Leer mas
30 Notificaciones Electrénicas
MAY. 18 "
Conforme & lo dispuesto en la Ley del Procedimiente Administrative Comun de las Administraciones Publicas (Ley 3%/2015, de 1 de

octubre), en su articulo 43, la AEMPS esta implantando un servicio de notificaciones electrénicas por comparecencia. Mediante este
sistema se asigna un buzén virtual dnico a los interesados, sustituyendo la comunicacién fisica, mediante cartas certificadas, por el

Leer mas

Agencia Espafiols de Medicasmentos y Product

C/ Campezo, 1 (Edificio 8) - 28022 MADRID | e-Mail: consultas

llustracion 3: Acceso a la aplicacion.

Siga los posibles pasos para seleccionar su certificado digital e introducir la contrasefia de este, si asi lo
tiene configurado. Esto pueden variar en funcion del navegador y la version utilizados.

A continuacion, le aparece la pantalla que le permite autenticarse. Introduzca su usuario y contrasefia
para acceder a la aplicacion.

Una vez en la pantalla principal, encontrard el siguiente apartado:

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas

Para notificar un alta o modificacién del Registro Unificade de Empresas de Sustancias Activas pulse en el siguiente enlace y rellene adecuadamente el formulario
Notificar

llustracion 4: Apartado RUESA.

Pinche sobre el enlace Notificar para acceder al Formulario Principal de introduccion de datos (Véase
Figura 5). En este caso, el formulario estard cumplimentado con los datos de su anterior declaracién que
debera modificar, segiin proceda, para reflejar la situacion actual de su entidad o para introducir los
datos correspondientes a la actividad desarrollada por la empresa en el afio anterior, en el caso de
tratarse de la declaracién anual de actividades de la empresa.

Una vez presentada la declaracién, al cabo de unos dias, en la pantalla principal de Labofar del usuario
se reflejara la situacion actualizada de la empresa.

MINISTERIO DE SANIDAD
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3. INTRODUCCION DE LOS DATOS DE LA DECLARACION

Con independencia del método empleado, de entre los descritos en los subcapitulos anteriores, por los
cuales haya accedido, le aparecera el Formulario Principal de RUESA.

Eﬁ% s | 2] labofar
PRy Acceso #)
Lo : it i i
—
General
———— —
Provincia *) E—
— e
Email (%) { A
———
Representante legal
General
nIF () (G| [ 1
R — ——
E— [E—
—— ——
———
Instalaciones propias @ @

Instalaciones contratadas @ ©

Motivos de la declaracién

Declaracién anus 1

Otros

255 caracteres restantas

llustracion 5: Pantalla Principal.

Cumplimente (nueva declaracidon) o modifique (sucesivas declaraciones) las secciones Empresa, y
Representante Legal, teniendo en cuenta los datos que son obligatorios, marcados con el simbolo (*).

Las empresas que, ademas de estar inscritas en RUESA, cuenten con autorizaciones emitidas por esta
Agencia (como los laboratorios farmacéuticos fabricantes y/o importadores de medicamentos o los
laboratorios titulares de la autorizacion de comercializacion de medicamentos) no podran realizar
cambios en los datos de Empresa y Representante Legal, debiendo solicitar previamente la
modificacién de la mencionada autorizacion. Una vez resueltos los expedientes de modificacién de las
autorizaciones, los cambios relativos a los datos Empresa y Representante Legal se reflejaran de forma
automatica en RUESA.

La seccién Ambitos se cumplimentara de forma automatica en funcién de la informacién que se aporte
mas adelante. Esta seccién no podra ser cumplimentada manualmente.

Cumplimente la seccién Instalaciones tal y como se describe en los siguientes apartados de este manual.

Desde esta misma pantalla podrd modificar o borrar (declaraciones sucesivas) cualquiera de los
elementos correspondientes a cada una de las secciones enumeradas en el parrafo anterior. Para ello
pulse el icono correspondiente situado a la derecha de cada uno de estos elementos.

MINISTERIO DE SANIDAD
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En la seccién Motivos de la declaracion se seleccionard la opcidon Declaracion anual, en el caso de la
declaracion anual de actividades que las empresas deben realizar anualmente en el mes de enero, o bien
la opcidn Otros, si se trata de la declaracidn inicial de actividades o de una modificacién de los datos del
registro, debiendo describir en la casilla de campo libre los cambios que se realizan.

Adjunte la documentacién necesaria pulsando el botdn Adjuntar documentacion, tal y como se describe
en el apartado correspondiente de este manual.

Por ultimo, guarde y envie la presentacién pulsando el botén Enviar.

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

4 NOMBRE APELLIDO 1 APELLIDO 2
ﬁ-& SCHNA  DEsammio 4 medicame labo'a' & w1 PERFIL
w ?

Resumen del envio

Su solicitud /notificacién ha sido registrada correctamente

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

Abonar
Tramite: RUESA
Expadiente: Cédigo del expadients
Usuaria: CIF/NIF declarants
Remitente: Mombre y apellidos
NIF/CIF: CIF/NIF remitente
Fecha de entrada: X EK 2023 KX XK

ATENCION: Su scus= de recibo estd siendo gensrado. Podrs consultarlo pasados unos minutos desde su bandeja de acceso. En caso d= no visuslizar
dicha acuse, por faver, péngas= en contacta con |a Divisién de Sistemas ¢= Infermacién {consultas |sbofar@aemps.=s).

HOTA INFOMATIVA: Recuerde que puede consultar sl estads de su solicitud/notificacian en su bandeja de access, al igual que todas las
comunicaciones que pusda tener pendientes d= respuesta, Para ampliar |z informacidn relativa a estz u otros trémitas, por faver, péngase 2n contacto
con el Departamento de Inspeccion y Centrol de Medicamentos (consultas.| far@aemps.2s),

Tmprimir Inicio

Agencia Espafiola de Medicamantos  Productes Sanitarios

€/ Campezo, 1 (Edificio 8) - 28022 MADRID | =-Mail: consultss |abofar@zemps.es

llustracion 6: Resumen del Envio de la Solicitud.

Una vez realizada la declaracion, se debe abonar la tasa correspondiente al expediente para que se inicie
su tramite.

En el resumen de envio dispone de la opcidn Abonar a través de la cual podra hacer frente a este pago.

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

Ademas de estas dos opciones y en posteriores declaraciones cuando, ya dispongan de credenciales de
acceso a la aplicacién, podra abonar la tasa a través del icono e=m que aparecera en el listado de
expedientes a la derecha de cada uno de los expedientes que se encuentre en estado Pendiente de abono
de tasa.

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

Puede consultar el manual de abono de tasas para ampliar esta informacion.

MINISTERIO DE SANIDAD
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@,

3.1. Instalaciones propias

Cumplimente esta seccidn para introducir nuevas instalaciones propias de fabricacién pulsando sobre el

icono O

Asimismo, las empresas importadoras y distribuidora de principios activos deberan incluir en esta seccidn
la instalacién propia de almacenamiento u oficina, esta ultima seria en el caso de que la empresa carezca
de instalacién propia de almacenamiento. En esta instalacién deberan incluirse todos los principios
activos objeto de distribucién y/o importacidn, aunque dichas actividades se realicen a través de otras
empresas subcontratadas.

ﬂE %ﬁi Gomimo  Hamiouo. m lcam l:ll')Of:ll'
a7

L. Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar an fichero los datos introducidos hasta el momento

Acceso $)

| Instalacién Ambito de fabricacién Ambito de impertacién Ambito de distribucién I

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA) - Detalle del establecimiento

Instalacién

| Pais (*) [Espar= ]

Direccién [*) [

Localidad {*) [ | Codigo postal {*) [ |
[
[

Provincia (*) ~] Email [ |

Teléfono

Cambios relevantes que puedan repercutir en la calidad o la seguridad de los principios activos fabricados, importados o distribuidos

2000 caracteres restantes

*La introduccién de infarmacién en ests campo no exime de ¢ s completa y ade: cada uno de los apartados de |2 presents declaracién

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el ambito de las operaciones registradas

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el dmbito de las operaciones registradas (Todos Usuarios)

2000 caracteres restantes
Restriccionss o aclaracionss relacionadas con sl mbite de las eperacionss registradss =n inglés {(Todos Usuarios)

2000 caracterss restantes

Responsables técnicos )

Mo g2 encontraron datos,

Guardar Cancelar

llustracion 7: Resumen del Envio de la Solicitud.

Esta pantalla se divide en 4 pestaiias donde se introducird toda la informacidn referente a cada
instalacion:

Instalacion Ambito de fabricacién Ambito de importacién Ambito de distribucién I

llustracion 8: Pestarfias Instalacion

e Pestafia Instalacion: Se podrdn introducir los datos propios de la instalacion, ademas de posibles
restricciones y responsables técnicos de la instalacidn.

e Pestafla Ambito de fabricacion Permitird introducir los principios activos fabricados en esa
instalacion.

MINISTERIO DE SANIDAD
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e Pestafla Ambito de importacién: Permitird introducir los principios activos que importa esa
instalacion.

e Pestafia Ambito de distribucion: Permitira introducir los principios activos que distribuye esa
instalacion.

Para guardar los datos pulse el botén Guardar en cualquiera de las 4 pestaiias. En caso de que no haya
errores se volvera al Formulario Principal.

Para descartar los cambios y volver al Formulario Principal pulse el botén Cancelar.
En los apartados sucesivos se describira cada pestana en detalle.

Una vez introducidos los datos asociados a la instalacién (mediante las pestafias citadas anteriormente)
y pulsando los botones guardar y cancelar correspondientes volvera al Formulario Principal.

Instalaciones propias @ ©

Una fila encentrada,
1

Direccion | Fstado | |

Direccién, 12345 Localidad Nuevo ]

llustracion 9: Instalaciones (con datos).
Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para cada uno de los elementos
introducidos:
\J
e Pulse el icono (& Editar para volver a la pantalla de Instalacion y modifique los datos necesarios.
e Pulse el icono Ml Borrar para borrar el elemento correspondiente.

La eliminacion de instalaciones existentes se entiende como un cese de actividad. Si desea modificar
los datos de las mismas debera pulsar el icono Editar para conservar toda la informacion asociada a
las mismas.

En el caso de que desee corregir los datos de la direccion de una planta ya existente, debera indicar los
cambios que requiera en la casilla Motivos de la declaracion, no siendo posible realizar estos cambios
por el usuario.

3.2. Instalaciones contratadas

Esta seccidn es aplicable a las empresas distribuidoras y/o importadoras de principios activos que no
lleven a cabo actividades de fabricacidn y que tengan subcontratadas las actividades de almacenamiento.

En la seccién instalaciones contratadas deberd seleccionar las instalaciones de almacenamiento que
tengan contratadas del listado de empresas proporcionado por la aplicacién, en el cual se incluyen, entre
otras, empresas registradas en RUESA y entidades de distribucién autorizadas como almacenes por
contrato.

3.3.Pestaia Instalacion

Cumplimente esta seccidn para introducir nuevas instalaciones.

MINISTERIO DE SANIDAD
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En esta pestafia se introducird la informacion referente a la direccion de la planta, restricciones o
aclaraciones relacionadas con el dmbito de operaciones registradas en espafol y en inglés y Responsables
Técnicos.

Ademas, las empresas importadoras y/o distribuidoras de principios activos que no sean fabricantes
deberan indicar si disponen de instalaciones propias de almacenamiento.

a« 7 Acceso #)
L. Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Instalacién Ambito de fabricacién Ambito de importacién Ambito de distribucién

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA) - Detalle del establecimiento

Instalacién
Direccién (*) [Direccisn | Pais (*) [Espafia |
Localidad (*) [Localidsd | Codigo postal (*) [12345 |
Provincia (*) [Madrid ~] Email [ i |
Teléfono 123456789 |

Cambios relevantes que puedan repercutir en la calidad o la seguridad de los principios activos fabricados, importados o distribuidos

Cambios relevantes qus pusdan repercutir n |3 calidad o | seguridad de o5 principios actives fabricados, impertades o distribuides

1867 caracteres restantes

#La introduccin de informacin en este campo no exime d= =r completa y ade cads uno d= los spartados de |s presente declaracicn

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el ambito de las operaciones registradas

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el dmbito de las operaciones registradas [Todes Usuarios)

Restriccionss o aclaracionss relacienadas con =l ambite de las oparacionss registradas (Tedos Usuarios]

1897 caracteres restantes
Restricciones o aclaraciones relacionadas con =l smbite de las operaciones registradas =n inglés (Todos Usuarios)

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el ambito de las operaciones registradas en inglés [Todos Usuarios)

1887 caracteres restantes

Responsables técnicos

Una fila encentrada,
1

Nombre/Apellidos i —— i) S—— S| ——
11894426E Responsable Apellide 1 email@email.es Nueva [E3]
Guardar Cancelar

llustracion 10: Datos de la Instalacion.

Cumplimente los datos necesarios, teniendo en cuenta los que son obligatorios, marcados con el simbolo
(*)-

Los datos que se introduzcan en las casillas Restricciones o aclaraciones relacionadas con el dmbito de
las operaciones registradas (Todos Usuarios) y Restricciones o aclaraciones relacionadas con el dmbito

de las operaciones registradas en inglés (Todos Usuarios) seran publicos, mostrandose en el registro
RUESA publicado en la pagina web de esta Agencia.

Por otro lado, los datos que se introduzcan en las casillas Restricciones o aclaraciones relacionadas con
el dmbito de las operaciones registradas (Usuarios Registrados) y Restricciones o aclaraciones
relacionadas con el dmbito de las operaciones registradas en inglés (Usuarios Registrados) sélo seran
visibles para las autoridades competentes.
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Para afadir responsables de la planta pulse el icono 0 de la seccién Responsables técnicos y se accedera
a la pantalla de introduccién de Datos del Responsable:

Acceso ]

Hiﬁibm& o ) ) R labofar
®) ? A

4. Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA) - Datos del Responsable Técnico

Responsable técnico

General

NIF {*) [mIE =] ] Primer apellida (*)

Hombre {*) [ | Segundo apellido [ |

Domicilio

Direccion (*] Provincia [*) [ v]
Localidad (*)

Codigo postal (*)

Pais () [E=per= |

Email [ |

Telefono

Guardar Cancelar

llustracion 11: Datos del Responsable.

Cumplimente la seccidon Responsable Técnico teniendo en cuenta los datos que son obligatorios,
marcados con el simbolo (*). Para guardar los datos y volver a la pestafia de Instalacion pulse el botén
Guardar. Para volver a la pestafia de Instalacion y descartar los cambios pulse el botén Cancelar.

Responsables técnicos

Una fila encontrada.
1

Nombre/Apellidos —m—m—
1234567 8E Mombre y apellidos del responsable email@email.com Original

llustracion 12: Responsables Técnicos.
Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para cada uno de los elementos
introducidos:

\J
e Pulse el icono [# Editar para volver a la pantalla de Datos del Responsable y modifique los datos
necesarios.

e Pulse el icono Ml Borrar para borrar el elemento correspondiente.
e Pulse el botdn Guardar para guardar los datos de la instalacion y volver al Formulario Principal.

Para descartar los cambios y volver al Formulario Principal pulse el botén Cancelar.
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@,

3.4. Pestana Fabricacion

En esta pestafa se cumplimentaran los datos de los principios activos que la planta fabrica.

Eﬂiu‘m - | | labofar
a« ?

1. Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Acceso $)

‘ Instalacion | Ambito de fabricacisn | Ambito de importacién | Ambito de distribucién I

Operaciones de fabricacién

Principios activos @ I

No se encontraron datos,

Guardar Cancelar

llustracion 13: Fabricacion.

Pulse el icono @ Afiadir un nuevo API para abrir la pantalla de Busqueda de principios activos (Véase

apartado 3.7).

Una vez seleccionado el Principio Activo aparecera la pantalla de Datos de los Principios Activos.

Acceso $)

Eﬂiww S | | labofar
® ?

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

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas ([RUESA) - Datos del principio activo

Denominacién del pincipio activo

Cédigo del principio activo [Z508A ] a
Mombre/D.C.I. en espafiol [ACEITE A10 ] Nombre en inglés/D.C.1. en inglés [EARLIC OIC
Destino
(] uso veterinario [ uso hamano

Volumen de fabricacion, importacion y /o distribucion anual del principio activo, segin proceda

Volumen [ |

llustracion 14a: Datos de los principios activos (Fabricacion).
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Actividades que desarrolla el declarante

A Fabricacién de principios actives mediante sintesis quimica

[ A1 Fabricacién de intermedios de principios sctivos Requisitis
[l A2 Febricacién de principios sctives en bruts Requisitos
] A.3 Formacién de sal / etapas de purificacién Requisitos
Espaiial [ |
Tnglés | |
] A4 Otros Requisitos
Espaiial [ |
Inglés | |

B Extraccién de principios activos a partir de fuentes naturales

] 8.1 Extraccidn del principio & partic de una fusnbe vegetsl Requisitis

[C] B.2 Extraceitn del principio  partic de una fuente snimeal Requisitos

[ Bu3 Extraceitn del priny

pit & parkic de una fuente humana Requisitivs

[ Bu4 Extrsccitn del principio & parkir de una fuente mineral Requisitos
| B.5 Modificacién del principio extraido | Origen Requisitos
] Buf Purificacitn del principio extraido | Orgen Resuisitivs
[l Bu7 Okros Requisitrs
Espaiiol [ |
Inglés | |

€ Fabricacién de principios activos mediante procesos biolgicos

[ €.1 Fermentacidn Requisitos
[l €.2 Cultivo celular Requisitos
Espaiial | |
Inglés | |
[ €.3 Aislamiento / Purificacién Requisitos
[l C.4 Modificacién Requisitos
[ €5 Otros Requisitirs
Espafal [ ]
Inglés | ]

D Fabricacién de principios activos estériles (se deberan completar los apartados A, B y C segin corresponda)

] D Preparscidn esdptica Requisiters,

] .2 Esterilizécitn terminal Requisitors

E Etapas finales generales

| E.1 Etapas de procesamiento fisicas Requisitos
Espadial | |
Inglés | |

[l E.2 Acondicionamients primario (enviser J introducic & principio setive €n un msterisl de iei i que se en contacts directo con &) Rescquisitivs

Acondicionsments secundario (colocar e envase -scondicionamients primerio- en un msterisl de embalaje externo o estuche, Esta stapa incluye la del etiquetado con

O ES e ge i @ { iGn de lote) del principio activa) ooy
[ E.4 Otras Reqquisiter:
Espafiol | |
Inglés | |
F Control de calidad (Esta seccién se debers ¢ J e sise hac i do alguna de las secciénes A, B, €, D, E)
| F.i Fisico f Quimico Requisiters,
] F.2 Microbiolégico: (excluyendo el test de esterilidad) Requisitis
[] F.3 Microbioldgico: (incluyendo e test de esterilidad) Requisitis
| F.4 Biolégics Requisiter:

llustracion 14b: Datos de las sustancias activas (Fabricacion).
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Fabricantes (si no realiza fabricacion completa) ﬂ

Nombre P |Dwecadn _________________ llocalidad ______________ [Cidigopostal | |

Caracteristicas

O Estéril Estupefaciente [l Biolagica Paicitropn [ otros
Certificados
I_| Certificado de conformidad con la famacopea europea
NO Referencia [ Oltims sctuslizscibn 1
| Active Substance Master File Evaluado en Espaiia
NO Referencia [ |
| Active Master File Evaluado en Otro Estado Miembro
N Referencis [ ] Autorided [ ]
Solicitud [ 1) Oltima evaluscitn [ |
Paia [ |
| Otro Certificada
Inspecciones por Autoridades Sanitarias no espaiiolas relacionadas con este principio active 0/ 5i @No )
Nombre autoridad _ Fecha de inspeccion |Certificado | Planta inspeccionada _
Medicamentas registrados en Espafia en los que s= utilice al principio active declarade () Si @Na @

Nimero de registro Medicamento |

Confidencial

] confidencial

Informacién sobre clientes

Clientes en Espana [ q
Clientes én UE y/o psises con MRA @ [ q
Clientes en Terceros Paises [ q

Guangar Cancelar

llustracion 14c: Datos de las sustancias activas (Fabricacion).

Cumplimente aquellos datos obligatorios, marcado con el simbolo (*).

En cuanto a las Actividades que desarrolla el declarante en caso de que proceda se podran indicar tanto
origenes como requisitos. Al pinchar en el check correspondiente a cada actividad se habilitaran los
botones.
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3

Actividades que desarrolla el declarante
A Fabricacién de principios activos di;
] A.1 Fabricacion de i de principias activos | Requisitos |
"] A.2 Fabricacién de principios activos en bruto :@1
[l A.2 Formacién de sal / etapas de purificacién inm;jmg:
Espaiiol | |
Inglés [ J
[] A4 Otros Reqmsms,
Espaiiol | |
Tngies | ]
B Extraccion de principios actives a partir de fuentes naturales
[C] B.1 Extraccién del principio a partir de una fuente vegetal m_.
| B.2 Extraccién del principio a partir de una fuente animal | Requisitos |
B e et chal pemecmg s o ol e s e | Requisitos |
[] B.4 Extraccién del principio a partir de una fuente mineral | Requisitos |
Mﬂnﬁﬁcmddpl-qunexhilﬂnlﬁ @'
[l B.6 Purificacién del principio extraida | Origen | Requisitos |
[ B.7 Otras | Reguisitos
Espaiiol | |
Inglés [ |

llustracion 15: Actividades que desarrolla el declarante.

Pinchando sobre el botdn Origen se abrira la ventana de seleccion de Origen.

[ Animal
] Humano

] Mineral

7l wegetal

llustracion 16: Origen.

Pinchando sobre el botdn Requisitos se abrira la ventana de seleccion de Requisitos Especiales:
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Antibisticos B-lactamicos

Celulas vivas

Ectoparasiticidas

Organizmos patdgenos (nivel de bioseguridad 3 ¢ 4)
Otros

| —

e

Otros materiales altamente sensibilizantas

Radisfarmaces

llustracion 17: Requisitos Especiales.

Pulse el icono @ Adiadir un nuevo proveedor para cumplimentar la seccién Fabricantes, cuando el

declarante no realiza la fabricacién completa del principio activo. Se abre una linea que permite
introducir la informacién necesaria:

Fabricantes (si no realiza fabricacion completa) o

Nombre

Direccion Localidad

| Cadigo postal

llustracion 18: Fabricantes (Fabricacion).

Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para suprimir un elemento pulse en el icono
W Borrar situado a su derecha.

Pulse el icono (+) Afadir una nueva inspeccion para cumplimentar la seccidon Inspecciones por

Autoridades Sanitarias no Espafiolas relacionadas con este principio activo. Se abre una linea que permite
introducir la informacion necesaria:

Inspecciones por Autoridades Sanitarias no espaiiolas relacionadas con este principio active CSi ® No o

Nombre autoridad

| Fecha de inspeccion | Certificado |Planta inspeccionada

llustracion 19: Inspecciones por Autoridades Sanitarias no espafiolas (Fabricacion).

Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para suprimir un elemento pulse en el icono
W Borrar situado a su derecha.
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Pulse el icono 0 Afadir nuevo medicamento relacionado para cumplimentar la seccion Medicamentos
registrados en Espafia en los que se utilice el principio activo declarado. Se abre la ventana de busqueda
Formulario de busqueda de medicamentos registrados (Véase apartado 3.8).

Eﬁg S T | | R labofar
® ?

Acceso ¥
&L Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento
‘ Instalacion | Ambito de fabricacion | Ambito de importacion | Ambito de distribucién I
Operaciones de fabricacién
Principios activos ) ﬁ
D.C.L (Espaiol/Inglés) |Destino________|Estéril | Estupefaciente|Biologico _|PsicitropolOtros [ |
26084 ACEITE AJO { GARLIC OIL Weterinaria v o
Guardar Cancelar

llustracion 20: Fabricacion (con datos).
Si se marca el check Confidencial el principio activo no se mostrard en el registro publico RUESA de la
pagina web de la Agencia ni en la base de datos europea Eudra GMDP.
Para guardar los datos y volver a la pestafia de Ambito de fabricacién pulse el botén Guardar.
Para volver a la pestafia de Ambito de fabricacion y descartar los cambios pulse el botén Cancelar.

Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para cada uno de los elementos
introducidos:

\J
e Pulse el icono [# Editar para volver a la pantalla de Principios Activos y modifique los datos
necesarios.

e Pulse el icono Wl Borrar para borrar el elemento correspondiente.

e Pulsando sobre el icono Wl Eliminar todos los APIS se borraran todos los principios activos que
fabrica esa instalacion.

Pulsando el botdn Guardar se guardaran todos los datos y se volvera al Formulario Principal.

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

3.5.Pestafia Importacion

En esta pestaia se cumplimentardn los datos de las sustancias activas que la planta importa.
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@,

E Breee == N labofar

/@ ? Acceso )
XL Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

‘ Instalacién | Ambito de fabricacién | Ambito de importacién | Ambito de distribucién I

Operaciones de importacign

Principios activos @ TJ

No s encontraren dates,

Guardar Cancelar

llustracion 21: Importacion.

Pulse el icono @ Afiadir un nuevo API para abrir la pantalla de Busqueda de principios activos (Véase

apartado 3.7).

Una vez seleccionado el Principio Activo aparecera la pantalla de Datos de los Principios Activos.

labofar

A ?

Acceso )
XL Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA) - Datos del principio activo

Denominacion del pincipio activo

Cadigo del principio activo | EEREED ] Q
Nombre/D.C.1. en espaiol [ACEITE AJO | Nombre en inglés/D.C.1. en inglés [GARLIC DIL
Destino
[ Usa vetesinaria (] Uso humano

Volumen de fabricacion, importacién y/o distribucion anual del principio active, segin proceda

Volumen [ 1

Fabricantes §

[Nombre _________________[pais _______|Direccién ___________________llocalidad Codigo postal Confidenciall ____|

Distribuidor

[Nombre ___________________Pais____________[Direccion ____________________llocalidad Codigo postal e

llustracion 22a: Datos de las Principios Activos (Importacion).
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Caracteristicas

| Estéril Estupefaciente | Biolégico Psicatropo | Otros

Certificados

I Certificado de conformidad con la famacopea europea

N® Referencia ] Ultima actualizacién | T
|| Active Substance Master File Evaluado en Espafia
N® Referencia [ ]
|| Active Substance Master File Evaluado en Otro Estade Miembro
N® Referencia [ | Autoridad [ |
Solicitud [ | iiltima evaluacitn [ 1]
Pais |
[ Otro Certificado
Inspecciones por Autoridades Sanitarias no espaiiolas relacionadas con este principio active ©Si ®@No
Nombre autoridad [Pais | Fecha de inspeccion |Certificado | Planta inspeccionada | ]
Medicamentos registrados en Espaiia en los que se utilice el principio active declaradoe ©Si @No @
[Nimero de registro_______ [Medicamento | |
Confidencial
| Confidencial

Informacién sobre clientes

Clientes en Espaiia [ i}
Clientes an UE y/o paises con MRA @ [ ]
Clientes en Terceros Paises [ af

Guardar Cancelar

llustracion 22b: Datos de las Principios Activos (Importacion).

Cumplimente aquellos datos obligatorios, marcado con el simbolo (*).

Pulse elicono °Aﬁadir un nuevo fabricante para cumplimentar la seccién Fabricantes. Se abre una linea
gue permite introducir la informacion necesaria:

Fabricantes

(Nombre __________________[Pais_______[Direccion ___________________|localidad Cédigo postal Confidendiall ____|

llustracion 23: Fabricantes (Importacion).
Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para suprimir un elemento pulse en el icono
W Borrar situado a su derecha.

Pulse el icono O Afadir un nuevo distribuidor para cumplimentar la seccidn Distribuidores. Se abre una
linea que permite introducir la informacién necesaria:

Distribuidor @

| Nombis EEE—— i E—— DifCOh e — | [ ] Cédigo postal |

llustracion 24: Distribuidores (Importacion).
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Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para suprimir un elemento pulse en el icono
W@ Borrar situado a su derecha.

Pulse el icono @ Adadir una nueva inspeccion para cumplimentar la seccidn Inspecciones por
Autoridades Sanitarias no Espafiolas relacionadas con este principio activo. Se abre una linea que permite
introducir la informacién necesaria:

Inspecciones por Autoridades Sanitarias no espaiiolas relacionadas con este principio active OSi ®@No

Nombre autoridad lPais  |Fecha de inspeccion |Certificado | Planta inspeccionada I

llustracion 25: Inspecciones por Autoridades Sanitarias no espafiolas (Importacion).

Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para suprimir un elemento pulse en el icono
Borrar situado a su derecha.

Pulse el icono 0 Afadir nuevo medicamento relacionado para cumplimentar la seccion Medicamentos
registrados en Espafia en los que se utilice el principio activo declarado. Se abre la ventana de busqueda
Formulario de busqueda de medicamentos registrados (Véase apartado 3.8).

Si se marca el check Confidencial el principio activo no se mostrara en el registro publico RUESA de la
pagina web de la Agencia ni en la base de datos europea EudraGMDP.

Para guardar los datos y volver a la pestafia de Ambito de importacion pulse el botén Guardar.

Para volver a la pestafia de Ambito de importacion y descartar los cambios pulse el botén Cancelar.

ﬂEﬁg T | | R labofar
T

_ Acceso #)
1. Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento
| Instalacién | Ambito de fabricacién | Ambito de importacién | Ambito de distribucién I
Operaciones de importacién
Principios activos @ T
D.C.1. (Espafiol/Inglés) Destino________[Estéril__|Estupefaciente|Biolégico_|Psicotropolotros | |
26084 ACEITE AJO / GARLIC OIL Weterinaria v & o
Guardar Cancelar

llustracion 26: Importacion (con datos).

Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para cada uno de los elementos
introducidos:

\J
e Pulse el icono [# Editar para volver a la pantalla de Principios Activos y modifique los datos
necesarios.

e Pulse el icono Ml Borrar para borrar el elemento correspondiente.

Pulsando sobre el icono Wl Eliminar todos los APIS se borraran todos los principios activos que importa
esa instalacion.

Pulsando el botdn Guardar se guardaran todos los datos y se volvera al Formulario Principal.
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@,

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

3.6. Pestaiia Distribucion

En esta pestana se cumplimentaran los datos de las sustancias activas que la planta distribuye.

) | e labofar

@ ?

Acceso ]
1 Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento
| Instalacin | Ambito de fabricacién | Ambito de importacién | Ambito de distribucitn I
Operaciones de importacion
Principios activos @ T = Copiar desde fabricacién | = Copiar desde importacién

Mo se encontraron datos,

Guardar Cancelar

llustracion 27: Distribucion.

Pulse el icono @ Afiadir un nuevo API para abrir la pantalla de Busqueda de principios activos (Véase

apartado 3.7).

Una vez seleccionado el Principio Activo aparecera la pantalla de Datos de los Principios Activos.

H7ﬁ§ 0 B e labofar

a« ? Accesc $)

4 Recuperar desde fichern solicitudes guardadas previaments & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA) - Datos del principio activo

Denominacién del pincipio activo

Codigo del principio activa [z508A | Q
Nombre/D.C.1. en espafiol ACEITE A10 Nombre en inglés/D.C.L. en inglés [GARLIC O1L
Destino
[[] uso veterinario "] uso hemano

Volumen de fabricacién, importacion v /o distribucion anual del principio activo, segin proceda

Volumen [ |

Fabricantes

[Nombre ___________________Jpais ____________|birecaon _____________________llocalidad Codigo postal

Caracteristicas

] Estéril Estupefacients Tl siclégico Psicétropo [ otros

llustracion 28a: Datos de las Principios Activos (Distribucion).
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Certificados

[l Certificado de conformidad con la famacopea europea

5 - =
N° Referencia [ | (ltima actualizacién |

| Active Substance Master File Evaluado en Espafna

N® Referencia [ ]

| Active Substance Master File Evaluado en Otro Estado Miembro

Ne Referencia [ Autoridad [ |

]
Solicitud [ 1] Ultima evaluacin I 1

Pais [ v

[ Otro Certificado

Inspecciones por Autoridades Sanitarias no espaiiolas relacionadas con este principio activo CSi @No

[Nombre autoridad _______________________Pais_____________[Fechadeinspecciin Certificado_|Planta inspeccionada | |
Medicamentos registrados en Espaiia en los que se utilice el principio activo declarado ©Si @No

T ,,FYFY _—_—_—_—_—_—_—_—_—————— s

Confidencial

[l confidencial

Informacion sobre clientes

Clientes en Espafia [ ql
clientes en UE y/o paises con MRA @ [ q
Clientes en Terceros Paises [ g

Guardar Cancelar

llustracion 28b: Datos de las Principios Activos (Distribucion).

Cumplimente aquellos datos obligatorios, marcado con el simbolo (*).

Pulse el icono @ Afiadir un nuevo fabricante para cumplimentar la seccion Fabricantes. Se abre una linea
que permite introducir la informacién necesaria:

Fabricantes @

1 = o L =2 2 F 11 Codigo postal (|

llustracion 29: Fabricantes (Importacion).

Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para suprimir un elemento pulse en el icono
Borrar situado a su derecha.

Pulse el icono 0 Afadir una nueva inspeccion para cumplimentar la seccidon Inspecciones por
Autoridades Sanitarias no Espafiolas relacionadas con este principio activo. Se abre una linea que permite
introducir la informacién necesaria:

Inspecciones por Autoridades Sanitarias no espaiiolas relacionadas con este principio active OSi @No
Nombre autoridad [Pais  |Fecha de inspeccién |Certificado | Planta inspeccionada ||

llustracion 30: Inspecciones por Autoridades Sanitarias no esparfiolas (Importacion).
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Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para suprimir un elemento pulse en el icono
W Borrar situado a su derecha.

Pulse el icono @ Afiadir nuevo medicamento relacionado para cumplimentar la seccion Medicamentos
registrados en Espafia en los que se utilice el principio activo declarado .Se abre la ventana de busqueda
Formulario de busqueda de medicamentos registrados (Véase apartado 3.8).

Si se marca el check Confidencial el principio activo no se mostrara en el registro publico RUESA de la
pagina web de la Agencia ni en la base de datos europea Eudra GMDP.

Para guardar los datos y volver a la pestafia de Ambito de distribucion pulse el botén Guardar.

Para volver a la pestafia de Ambito de distribucion y descartar los cambios pulse el botén Cancelar.

Eﬁﬁ b)) B labotar
P

Acceso 9
1 Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento
‘ Instalacién | Ambito de fabricacién | Ambito de importacién | Ambito de distribucién I
Operaciones de importacion
Principios activos @ T + Copiar desde fabricacién | = Copiar desde importacién
D.C.L (Espaiiol/Inglés) Destino Estéril _|EstupefacientelBiolégico | Psicétropolotros | |
26034 ACEITE AJO / GARLIC OIL \eterinaria o F@
Guardar Cancelar

llustracion 31: Importacion (con datos).

Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para cada uno de los elementos
introducidos:

\J
e Pulse el icono [# Editar para volver a la pantalla de Principios Activos y modifique los datos
necesarios.

e Pulse el icono Wl Borrar para borrar el elemento correspondiente.

e Pulsando sobre el icono Wl Eliminar todos los APIS se borraran todos los principios activos que
distribuye esa instalacion.

Pulsando el botdon Guardar se guardaran todos los datos y se volvera al Formulario Principal.

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

3.7. Busqueda de principios activos

Permite buscar y seleccionar un principio activo.
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HE ﬁ-& ol P : labofar
a« ? Acceso #)
Bisqueda de pi
Nombre: | ]
Buscar Volver
No se ha encontrado ningiin principio active con este criterio. Recuerde que debe utilizar comodines (") cuando desconozca el taxto exacto a buscar (o una parts)
llustracion 32a: Busqueda de principios activos.
Utilice asteriscos (*) como comodines para introducir un criterio de busqueda.
E ﬁi SRR SR _,I “ sedicamentis § labofar
® ? Acceso W]

Biisqueda de principios activos

Nombre: [ABA ]

Buscar Volver

274 filas, mostrands desde 1 a 20,

[+]
1111CH ABACAVIR CLORHIDRATO [+]
111150 ABACAVIR SULFATO °
9275A ABALOPARATIDA °
501924 ABAMECTINA (+]
30834 ABATACERT o
14ZE6WN ACEITE LAVANDULA ANGUSTIFOLIA MILL [+]
1436WM ACEITE LAVANDULA SPICA L. [+]
17564 ALCOHOLATO DE FIORAVANTI [+]
203BA AMINOFENAZONA-BARBITATO °
93704 ANTIGENO RECOMBINANTE DE LA GLICOPROTEINA E (GE] DEL VIRUS DE LA WARICELA ZOSTER (VVZ) [+]
24724 APIXABAN [+]
512974 AVACINCAPTAD PEGOL [+]
34804 AVACOPAN [+]
96264 AVADOMIDA [+]
304234 AVALGLUCOSIDASA ALFA (+]
87074 AVANAFILO o
96734 AVAPRITINIE [+]
95564 AVATROMECPAG [+]
9556MA AVATROMBOPAG MALEATO [+]

Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sznitarios

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

llustracion 32b: Busqueda de principios activos (resultado).

Si no encuentra el principio activo que desea introducir, en el buscador se le habilitara un campo para
introducirlo manualmente.

labofar

: DE ESPARA DESANIDAD
a7

Acceso ¥

Biisqueda de principios activos

Nombre: [FOCECO |

Buscar Volver

Na s ha encontrado ningiin principio activo con este criterio, Recuerde que debe utilizar comodines (*#") cuando destonozca el texto exacto a buscar (o una parte)

Introducir manualmente

Afiadir

llustracion 32c: Busqueda de principios activos. Introduccion manual.
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Pulsando sobre el botén Afiadir se redirigira a la pantalla que proceda en cada caso.

3.8.Medicamentos relacionados con el principio activo

Permite buscar y seleccionar medicamentos.

Hiﬁiu"m co A | ) R labofar
&7

Acceso 9

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA) - Basqueda de medicamentos regisirados

Listado de medicamentos registrados

Medicaments... | [NGmero de registro... | Buscar

Vaolver

llustracion 33a: Formulario de busqueda de medicamentos registrados.

Introduzca los criterios de busqueda y pulse el boton Buscar. Recuerde que puede utilizar comodines
(“*”) cuando desconozca el texto a buscar (o una parte). Se muestra la pantalla con los medicamentos
encontrados:

HEQ‘E’& T | | e labofar

« ? Accesa ]
Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA) - Biisqueda de medicamentos registrados
Listado de medicamentos registrados
[Aspi ] [Mim=ro 2= registro... ]| Buscar
28 filas, mostrando desde 1 3 20,
[=<f<] L. 2 [2/22]
Nombre comercial
77659 ASPIEFER 500 MG COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
85380 ASPIFOX 10 MG/100 MG CAPSULAS DURAS
85381 ASPIFOX 20 MG/100 MG CAPSULAS DURAS
85382 ASPIFOX 5 MG/100 MG CAPSULAS DURAS
77660 ASPIGRAN 500 MG COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
918747 ASPINFANTIL COMPRIMIDOS
4554 ASPIRINA C COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
2888001 ASPIRINA C 400 MG/240 MG COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
20000838 ASPIRINA C400 MG/240 MG COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
51347 ASPIRINA C 400 mg/240 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
2000083619 ASPIRINA € 400 mg/240 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
62280 ASPIRINA COMPLEX GRANULADO EFERVESCENTE
40 400-95-96 ASPIRINA COMPRIMIOOS
13738 ASPIRINA COMPRIMIDOS
187I5101F3 ASPIRINA COMBRIMIDOS
44846 ASPIRINA COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
40101 ASPIRINA INEANTIL 125 COMPRIMIDOS
12680 ASPIRINA PLUS 500 mg/ 50 mg COMPRIMIDOS
45005 ASPIRINA SUPOSITORIOS
45012 ASPIRINA SUPOSITORIOS
Volver

llustracion 33b: Formulario de busqueda de medicamentos registrados (resultados).

Una vez seleccionado el medicamento volvera a la pantalla anterior donde se muestran los datos del
medicamento seleccionado:
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Medicamentos registrados en Espaiia en los que se utilice el principio activo declarade &Si O Ne o

Niimero de registro [ T S ————————————————————————————————] | &N
85382 ASPIFOX 5 MG/100 MG CAPSULAS DURAS i

llustracion 34: Medicamentos Registrados en Espaiia relacionados con este Principio Activo (con datos).

Realice la misma operacion tantas veces como sea necesario. Para suprimir un elemento pulse en el icono
W Borrar situado a su derecha.

Para guardar los datos y volver a la pestafia de Ambito de fabricacién pulse el botén Guardar.

Para volver a la pestafia de Ambito de fabricacién y descartar los cambios pulse el botén Cancelar.

3.9. Adjuntar Documentacion

La aplicacién presenta un Gestor de archivos accesible a través del botdn Adjuntar documentacion.

=] Seleccione los archivos requeridos
%—| Afada los archivos y pulse el boton subir
Hombre Tipo Estado Tamafo
Arrastre los archivos agui.
Archivos requeridos © Anadir archivos 0% 0 kb

llustracion 35: Gestor de archivos.
No encontrara informacién a través de la opcidon Archivos requeridos al no requerirse de forma
obligatoria documentacion adicional en este procedimiento.

Debe tipificar cada archivo a adjuntar y pulsar el botdn Subir antes de cerrar la ventana para que se afiada
a su solicitud.
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: I 1
M| Gestor de archives x
v=] Seleccione los archivos requeridos
] “—| Afiada losarchivos y pulse el boton subir.
Nombre Tipo Estade Tamano
Prueba.pdf | saleccione el tipa de archivo... w 43 kb
Saleccione el tipo de archive...
[ Certificade de Inspeccidn |
Arrastre los archiv] Justificante abono de tasas
1 Otros =
Princ. Activos - Cert. de Conformidad con la Farmacopea Eurocpea
| Princ. Activos - Otro Certificado -
lad
| Archivos requeridos © 1 archivas pendientes © Subir 0% 43 kb
5

llustracion 36: Tipificacion de archivos adjuntos.

3.10. Guardar y Recuperar el fichero con los datos de la solicitud

La solicitud, con todos los datos que hayan sido cumplimentados, podra ser guardada en cualquier
momento anterior a su envio, en un fichero XML. Para ello, bastara con hacer clic en el enlace Guardar
en fichero los datos introducidos hasta el momento del formulario principal (véase llustracion 37).

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

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA)

llustracion 37: Guardar solicitud en fichero XML.

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

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija el archivo .xml que desee para cargar los datos &n |a aplicacion, También puede intreducir |a ruta completa dende se encuentra ubicade, Después pulse 'Cargar',

Ubicacidn del archivo XML |._E>:arr|'|nar... | Mo se ha seleccio...o ningln archiveo.

Cargar Cancelar

Ilustracion 38: Recuperar datos de fichero XML.
Es IMPORTANTE tener en cuenta que la aplicacidn sélo admitira ficheros XML generados y descargados

a través de la aplicacién. En caso contrario, el sistema le informara mediante un mensaje de error.
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