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1 DESCRIPCION GENERAL DE LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

Esta guia se elabora con la intencion de facilitar a las entidades el envio de solicitudes para la
Autorizacion de Importacion de Sustancias Estupefacientes y/o Psicotropicas Sujetas a Fiscalizacion

Los interesados podran efectuar la presentacion de la solicitud a través de la Oficina Virtual de la pagina
Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Encontrara informacion detallada
en el siguiente enlace: http://www.agemed.es/aplicaciones/labofar.htm.

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
SC0/2751/2006, de 31 de agosto, por la que se crea el Registro Telematico del Ministerio de Sanidad y
Consumo (BOE num. 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 necesarios 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 instalacién del componente de firma.

También se debera disponer de Adobe Acrobat Reader 5 o superior, o 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 menu 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 pequefia es probable que necesiten hacer
desplazamiento horizontal para ver la pagina completa. El icono - permitird ocultar el mend de
opciones, expandiéndose la pantalla de trabajo en este momento. El mismo icono servird para volver a
mostrar el menu.

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

- Los iconos /A 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 i permitira 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 del calendario
calendario
Moverse al cer\ae RO S Moverse al
afo ~ 7 Agosto, 1998 k3 ano
sermn fun Mar Mig Pue Vie 52\ Dom
3 1 2
2 24 s \e a\;
an 22 10 11 12 2 14 15 1
35| 24 25 2& 2 28 2% 30
Moverse al el Moverse al
mes mes
Mensaies L Moversea
J€ la fecha
de accion

- El icono b8 junto a un campo definido como tipo fecha permite borrar el valor que contenga dicho
campo.
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4 PRESENTACION DE SOLICITUDES

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

al presente procedimiento:

Solicitud de Autorizacion de Importacion de Estupefacientes y Sustancias Psicotrapicas

Para solicitar una Autorizacidn de Importacidn de Sustancias Estupefacientes o Psicotrdpicas,
Solicitar autorizacidn

Pulse en el enlace Solicitar autorizacion para pasar a la pantalla de Se]l[e{]e Re(CRWAV] (o] fF4=ei(o]gNe !

Importacion de Sustancias Estupefacientes y/o Psicotropicash

Solicitud de Importacion de Estupefacientes y /o Sustancias Psicotrdpicas sujetas a Fiscalizacion

Datos del Importador

Razodn social |GAERTNER LABS

CIF [poez15057 |

Capital social mayoritario

Direccidn de correo electrinico de |

contacto: (*)

Tipo de Sustancias

Datos del Exportador

Estupefacientes: O Psicotropos: O

Nombre de la Entidad: (*)

Direccion Completa: (*]

Pais de Origen: (*)

Sustancias MNueva Sustancia Segin proceda, seleccionar el preparado o la sustancia activa a exportar.

Aduana

Aduana de Entrada: (*) |

Modo de Transporte: |

Observaciones:

Documentacidn

Enviar con Firma Electronica

Enviar zin Firma Electronica

Afiadir Documentacion

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

En la seccion Datos del Importador, introduzca una

valida.

Atencion: Ponga especial cuidado en cumplimentar este dato correctamente, ya que sera el que se
utilice como medio de notificacién en el caso de una eventual solicitud de subsanacion (véase
el apartado 5_Solicitud de Subsanacién més adelante en este manual).

En la seccion Tipo de Sustancias, seleccione el tipo de las sustancias para las cuales va a presentar su

solicitud: 0
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Atencion: En una misma solicitud, solo podra seleccionar sustancias / preparados del mismo tipo
(Estupefacientes o Psicotrépicos) que selecciond. Si necesita solicitar sustancias / preparados
de tipos diferentes deberd realizar dos solicitudes separadas.

En la seccibn Datos del Exportador, cumplimente los datos de la entidad exportadora. Cumplimente el
campo seleccionando una de las opciones disponibles en el desplegable.

En la seccién Sustancias, seleccione las sustancias / preparados para las que solicita la autorizacion, tal
como se describe en el apartado 4.1 Sustancias de este manual.

Atencidon: Como es ldgico, debe seleccionar al menos una sustancia / preparado para poder realizar la
solicitud.

En la seccion Aduana, cumplimente el campo seleccionando una de las opciones
disponibles en el desplegable.

Cumplimente opcionalmente los campos y

Adjunte la documentacion necesaria pulsando el botén ddiuntayDocumentacion , tal y como se describe
en el apartado 4.2 Adjuntar Documentacion de este manual.

Por dltimo tiene dos opciones para enviar la solicitud:

e Con firma electronica: su solicitud se enviara firmada digitalmente con el certificado de usuario que
seleccione.

e Sin firma electronica: se le proporcionaran las instrucciones necesarias para realizar el envio sin
necesidad de firmarlo digitalmente.

Proceda en cada caso tal y como se describe en los apartados 4.3.1 Enviar con firma electrénica y
4.3.2 Enviar sin firma electrénica de este manual.
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4.1 SUSTANCIAS

Cumplimente esta seccion para seleccionar las sustancias / preparados para las cuales desea realizar la
solicitud.

Atencién: En relacion con la importacion de la sustancia activa estupefaciente CODEINA se comunica
que a partir del 1 de enero de 2010, las entidades interesadas podran solicitar la importacion
de este producto en un porcentaje maximo del 10% de sus previsiones anuales de consumo.

El Area de Estupefacientes y Psicotropos de la AEMPS requerira de cada entidad solicitante

sus previsiones anuales de consumo de la sustancia CODEINA.

Pulse el botén Nueva Sustancia para cumplimentar la seccibn Sustancias. Se abre la ventana de
W BELENBUsqueda de Sustancias Estupefacientes y/o Psicotrépicasy

Bisqueda de Sustancias Estupefacientes ¥ fo Psicotrdpicas

Mombre de la Sustancia | |

Buscar

Yolver

Atencidén: Si no ha seleccionado previamente la opcidn 0 le
aparecera la siguiente ventana, recordandole que debe hacerlo previamente.

Microsoft Internet Explorer

! ’j Para poder realizar una bisgueda de sustancias debe indicar antes el tipo de sustancia en el Formulario.
.

Acepkar

Introduzca los criterios de blsqueda y pulse el botén = Busear | Se muestra la pantalla con las sustancias
encontradas:
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Bisqueda de Sustancias Estupefacientes y /o Psicotropicas

Nombre de la Sustancia [Diaz* |

Buscar

[D] [Todos]

13 filas, rostrando todas,
1

[ Nombre |
DIAZEPAM Anadir
DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDOS Anadir
DIAZEPAM CF 2ML (5 MG/ML) Aniadir
DIAZERPAM NORMON 5 MG COMPRIMIDO Anadir
DIAZERPAM PRODES 10 MG Anadir

CIAZEPAM PRODES 10 MG SUPCSITORIOS  ARadir

DIAZEPAM PRODES 15 ML GOTAS Anadir
DIAZEPAM PRODES 2,5 MG Anadir
DIAZEPAM PRODES 25 MG Anadir
DIAZEPAM PRODES 5 MG Aniadir
DIAZEPAM WIALES Anadir
DIAZERPAM LED 2 MG/ COMPRIMIDG Anadir
DIAZERAM LEC 5 MG/ COMPRIMIDG Anadir
Yolver

Pulse el boton = ¥ol*er . para regresar a la pantalla anterior sin realizar seleccién alguna. O bien seleccione
el elemento deseado pulsando el botéon = Afadit | que se encuentra a su derecha. Volvera a la pantalla
anterior donde se muestran los datos de la sustancia seleccionada:

Sustancias Nueva Sustancia Seguin proceda, seleccionar el preparado o la sustancia activa a exportar.
Cod. Nombre Tipo Cantidad Pedida LUOM Cantidad Total de Equivalente Base
Sustancia| Sustancia |Preparacion S.4. Anhidra
DIAZEPAM 5 MG EMVASE
P-1313 e MiDos COMPRIMIDOS S0 v () 0.0 [ 0.0 #
POODE---  DIAZEPAM - - | D.Dlgramos| 0.0 o.0] #

Atencion: Debe seleccionar segin corresponda la Sustancia Activa o el Preparado. Observe en la
imagen que el primer elemento corresponde a un preparado, mientras que el segundo
corresponde a una sustancia activa.

Cumplimente los campos [@1giifeEToMCTo[[oF!, Ol N CIRERTS v (oA IE I CHEEWANIlIE con valores

distintos de cero. En caso contrario, no se le permitira enviar la solicitud.

En el caso de preparados aparecera un desplegable en el campo . Cumplimente este campo
seleccionando una de las opciones disponibles en el desplegable.

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

Atencion: Si maodificara la opcion 0 después de haber afiadido alguna
sustancia, el sistema le mostrara un mensaje de advertencia similar al siguiente:

-9-
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Microsoft Internet Explorer

La kabla de sustancias contiene sustancias psicotrdpicas. Sicambia el tipo de sustancias del farmulario se eliminaran
las sustancias presentes en la tabla.

| Aceptar |[ Cancelar ]

Si pulsa el botén

J se eliminaran todas las sustancias previamente seleccionadas. Si

no desea realizar ninglin cambio pulse el botén .

-10 -
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4.2 ADJUNTAR DOCUMENTACION

En esta seccidn podra adjuntar a su solicitud la documentacion que considere necesaria, 0 en su caso,
aquella que le sea requerida.

Pulse el botén gdiuntar,Documentacion , para abrir la pantalla de adjuntar [Rlelq¥[sl=Tg =t (o] ale] o] [[sENTOIGE:!:

Documentacian obligatoria

Anadir Documentos Adicionales

Subido Oblig. Tipo de Documento Titulo del Documento Elija Archivo
Yolver
Pulse el bot6n AfiadiyDocumentos Adicionales para afiadir un nuevo documento. Se abre una linea que

permite introducir la informacién necesaria:

Documentacion obligatoria

| Afadir Documentos Adicionales |

Subido 0Oblig. Tipo de Documento Titulo del Documento Elija Archivo

Ma Ma | Otras w | | | Examinar. .. i #

Volver

Atencion: No hay ningun tipo de documento especifico asociado a este procedimiento, por lo que solo
podra seleccionar “Otros” en Tipo de Documento como Unica opcion disponible en el
desplegable. Utilice el campo Titulo del Documento para proporcionar una descripcién del
documento que esta adjuntando.

Pulse el boton = Examinar. | para seleccionar el archivo correspondiente al documento que desea adjuntar. Se
abrird la ventana habitual de selecciébn de archivos de su sistema operativo. Seleccione el archivo
deseado:

Elegir, archivo

Buscar en; |_)Documentac\6n j Ll 5 '

5

[£] Documento 1

&

T bocumenta 2
Documentes | 5] Documento 3
recientes

7

E sciitorio

&

Mis documentos

MiPC

<
Mis slos dered  Wombre: | | Abri

Tipo: [ Todos los archivos (7] =] Cancelar

Observe que en el campo Titulo del Documento se copia automaticamente el nombre del archivo
seleccionado. Puede ahora realizar las correcciones necesarias para reflejar el verdadero titulo que desea
dar al documento.

-11 -
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Documentacion obligatoria

Afnadir Documentos Adicionales

Subido Oblig. Tipo de Documento Titulo del Documento Elija Archivo
Ma Ma Otras “ | [Documento solicitada | C:ADocuments and ! Examinar... X
Yolver

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

Por ultimo debera subir los archivos al sistema. Puede ir subiéndolos de uno en uno, a medida que los va
afadiendo, o bien esperar al final para subir todos a la vez. Para ello bastar4d con que pulse sobre
cualquiera de los iconos & que aparecen a la derecha de cada linea, y todos los archivos afiadidos hasta
el momento subirdn de una vez. Observe que en la columna Subido se visualiza el texto Si.

Una vez haya adjuntado los documentos necesarios, pulse el botén = ¥o*¢* . para regresar a la pantalla
principal y continuar con la solicitud.

Atencion: Si pulsa el boton | ¥olver | antes de haber subido los archivos seleccionados pulsando sobre
cualquiera de los iconos &, volvera a la pantalla anterior SIN QUE LOS DOCUMENTOS
HAYAN SIDO EFECTIVAMENTE ADJUNTADOS. Ponga especial atencién en este aspecto
para evitar demoras en la tramitacion de su solicitud.

-12 -
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4.3 ENVIAR LA SOLICITUD

Una vez haya terminado de cumplimentar su solicitud debera enviarla al sistema. Para ello dispone de
dos maneras de hacerlo, tal y como se describe en los siguientes apartados.

Atencion: Antes de proceder con el envio el sistema iniciard un proceso de validacién de la informacién
introducida u omitida en la solicitud. Si durante dicho proceso se detectaran errores, éstos se
mostrarian en color rojo, en la parte superior del formulario:

#* Aduana de Entrada es requerido.
* Es necesario indicar al nmenos una sustancia en la solicitud.
* Direccion de correo elech-dnico de contacto no es una direccion de coreo valida

Solicitud de Importacion de Estupefacientes y/o Sustancias Psicot

Corrija los errores detectados y vuelva a intentar la operacion.

-13 -
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4.3.1 ENVIAR CON FIRMA ELECTRONICA

Mediante esta opcidn enviara su solicitud firmada electrénicamente con el certificado digital de usuario
gue seleccione.
Pulse el botén Enziancon firmaelectidnica . Su navegador le mostrard las pantallas necesarias para
seleccionar su certificado digital y firmar la solicitud con el mismo. Tal vez le solicite una contrasefa
necesaria para usarlo. Lleve a cabo todos los pasos que le solicite su navegador.

Una vez haya firmado su solicitud, aparecera la pantalla de confirmacién [RESU oM S\oRNe[-F
SlIliilfe| que le comunica que se ha realizado correctamente la insercion en el registro:

Resumen del Envio de la Solicitud

Informacion del Registro Telemdtico

Remitente: [BUAN ESPARDL ESPANGL |
Oficina: |REGISTRO TELEMATICO [DFSANIO000) |
N Registro Oficina:
N® Registro General:

Codigo de expediente:

Asunto:

IP_2009_53

[Autorizacién de Importacidn de Sustancias Estupefaciq

Facha de registro: [wed Jul 15 12:53:54 CEST 2003 |

5u solicitud ha sido registrada cormrectamente

Imprimir Acuze de Hecibo Guardar Comprobante Electrénico Terminar

Imprimir Acuse de Recibo

Pulse el botén
tendra un aspecto similar al siguiente:

para imprimir un acuse de recibo de la solicitud. El documento

- 14 -
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LABOFAR Paginalde 1
—
[ i-e. sme EER A)ooouny  AbORAN e
» - SOCIAL productos sanitarios
[7) D @ Usuarie: B06215057 Gaerther Labs @ Desconectar

Resumen del Envio de la Solicitud

Informaciéon del Registro Telematico

Remitente: [JuAN ESPARIOL ESPARIOL |
Oficina: | REGISTRO TELEMATICO (OFSAN10000) |
N°® Registro Oficina: |l412 ]
N° Registre General: |147D I

cédige de expediente:  |[P_2009_53 |

Asunto: | Autorizacién de Importacidn de Sustancias Estupefacientes |

Fecha de registro: [wed Jul 15 12:53:54 CEST 2009 ]

Su selicitud ha sido registrada correctamente

[ Imprimir Acuse de Recibo | [ Guardar Comprobante Electrénico

Teminar |

~ HTML Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos S anitarios
~ 4.01 Cf Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuds usuario aemps@agemed.es

http://desaem:9000/labofar/registrar.do?metodo=detalle EnviarSolicitud & CExpeld=11272...

15/07/2009

-15 -
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Pulse el botdn Guada Comprobante Electidnice si desea obtener un justificante firmado en formato

XML. Se abrira la ventana habitual de descarga de archivos de su navegador.

Descarga de archivo E‘
éDesea abrir o guardar este archivo?

E Mombre: TP_2009_79-Registro.xml
xml Tipo: Documento XML

De: desaem

Abrir H Guardar ]\ Cancelar |

Las archivos procedentes de Internet pueden ser dtiles, pero
algunas archivos pusden dafiar potencialmente su equipo. Sino
confia en el origen, no abra ni guarde este archivo. ¢Cudl es el
ligsao?

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

Por dltimo, pulse el botén = Teminar . para terminar con la presentacion de su solicitud.

-16 -
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4.3.2 ENVIAR SIN FIRMA ELECTRONICA

Mediante esta opcion podra enviar su solicitud sin necesidad de firmarla digitalmente.

Pulse el boton Enyiorsin firma,elechiénica . Se le mostrara la siguiente ventana:

ABOFAR - DESARROLLO - Microsoft Internet Explorer

prchivo  Edicidn Yer  Favoritos  Herramientas  Avuda :,'
N — a ~ T
e v ) / ) Bi S 2| D, 2

o atras =] |ﬂ @ ._lj P Busqueda ) Favorkas Q_j [\ =) @ ﬁ 3
Cireccion @http:,l’)’desaem:9DDD,I’IaboFar,l’importEstupIsecImportEstup.do?met0d0=detaIIeEnvioPapeI&CExDeId=PE033_D A Ir Yinculos ¥ @ -

3 = MINISTERID agencia esparola de . Zona Empresas

S ’ti' nsmm%?l Fgﬂ.ﬁn rlwulcamen[_cs_ ¥ Iabofa' Preproducclon ‘arsidn 20050630

& & SOCIAL . productos sanitarios

O e[ A Usuario: B06215057 Gaertner Labs [ pesconectar
Medicarnentas HU
Laboratorios Para realizar la entrega de su salicitud sin usar firma electranica debe seguir los siguientes pasos:
Certificados
Medicarnentos HL 1. Guardar la informacidn de su solicitud en un fichero electrdnico pulsando el siguiente enlace. Guardar fichero
Actividades de 2, Crear un CD gue contenga |a docurmentacidn obligatoria para su solicitud {ver mas abajo la docurmentacidn obligatoria) mas
Cornercio Exterior el f|che_r0 GUardadu en '.3' paso 1
o RLESA 2. Imprimir y firmar el S|gun_9nte documento. Descargar car‘ta_ ) ) ) )
4, Entregar el documento firmado, el CD mas la documentacion original necesaria en un registro presencial conforme a la ley
30/9z2
Documentacion ohligatoria ¢
Continuar
~ HTRIL Angencia Espafiola de Medicamentos v Praductos Sanitaria
4‘ AL ¢f Campezo 1 - Edificio & - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuario semps@agemed.es
&] % Intranet local

Siga las instrucciones descritas en pantalla para presentar su solicitud.

Para terminar pulse el boton | Continuar

-17 -
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5 SoLiIcITuD DE SUBSANACION

Una vez su solicitud haya sido recibida y comience su tramitacion, el Técnico de Control podra determinar
gue su solicitud es incorrecta o incompleta, lo cual puede ser debido a una o las dos de las siguientes
causas:

e Que algunos de los datos proporcionados sean incorrectos o inexactos.
e Que no se haya presentado algiin documento que le haya sido requerido.

En este caso, el sistema le enviard un mensaje de correo electrénico a la direccién que especificé en la
solicitud, similar al siguiente:

B Solicitud de Subsanacién de Datos yfo Informacidn Adicional. Expediente IP_2009_54 - Mensaje (HTML)

: Archive Edicidn  Wer Insertar Formato  Herramientas  Acciones 7 Adobe PDF

i iy Responder | (=4 Responder atodos | (5 Reerviar | =4 o | LA | ¥ [ 13 X | e - v - NG| @) H

De: AEMPS - Inspeccidn v Control [labofar@agemed. es] Enviado el:  wviernes 17/07/2009 13:24
Pata

e

Asunto:  Solicitud de Subsanacion de Datos /o Informacion Adicional, Expediente IP_2009_54

Datos adjuntos: -‘; IP_2009_54_SCOLICITUD_SUBSAMACION.pdf (277 KB); Solicwtud Importacion Estupefacientes IP_2009_54.xml (10 KB)

Adjuntarnos documento de Soliciud de Subsanacidn de Datos wo Informacién Adicional, relativo a su solicitud con mitnero de expedients IP_200%9_54,
qunto con el fichero 2L, que le ayudara a llevar a cabo dicha subsanacidn,

Para proceder ala subsanacidn es preciso que vuelva a entrar en la pantalla de solicitud v utilice la opcién "Recuperar desde fichero solicitudes guardadas
prewiaments” sitvada en la patte supertor izquerda del formulano. Cuando se le solicite el archivo seleccione el de tipo XML que le aduntatnos en la presente
comunicacidn ¥ pulse el botdn "Cargar”. En el formulario le apareceran los datos que mtrodujo en la solicind prewia, los cuales podra modificar, v también
podra afiadir documentacidn, de acuerdo con los requerimientos detallados en el documento.

ATENCION: Mo responda a este corren electrdnico. Esta diteccidn de cotreo no estd habilitada para responder a los mensajes. 3i precisa enviar una respuesta en relacidn con el
documento adjunto deberd realizar su remdsion a través del portal LABOFAR

Para cualguier duda gque se le pueda plantear, ditlia su consulta, si es de tipo informdtico ala direceidn de correon incidencias labofan@agemed.es ¥ para cuestiones no informadticas
pueden ditigitse a la diteccidn consultas labofan@agemed.es, o bien utilice el Teléfono de Informacidn de la AEWEPS 902 510 100 (Coste de la lamada 0,067 £ minato).

Atencion: Si la direccion de correo electrénico que introdujo en su solicitud no era correcta, tal como se
describe en el apartado 4 Presentacion de solicitudes de este manual, no recibira este
mensaje, lo cual complicard la tramitacién de su expediente, pudiendo incluso llegar al
rechazo de su solicitud. Tenga muy presente este aspecto a la hora de escribir esta
informacion.

Atencion: No responda a este mensaje, tal como se le sefiala al pie del mismo (
). Si lo hace, su respuesta no serd atendida. Siga las instrucciones descritas en el propio
mensaje 0 a continuacién, en este mismo manual. Si desea realizar cualquier consulta o
sugerencia debera hacerlo tal como se explica, también, en el texto del mensaje, o bien en
nuestra pagina Web http://www.agemed.es/aplicaciones/labofar.htm#sugerencias.

El archivo PDF es el documento de Solicitud de Subsanacién de Datos y/o Informacién Adicional:

Datos adjuntos: TLIIP_2009_54_SOLICITUD_SUBSAMACION.pdF (277 KB}l SDIicitud Importacion Estupefacientes IP_2009_54.:xml (10 KE)

Tendra un aspecto similar al siguiente, relacionando los puntos respecto a los cuales debe realizar
subsanaciones o bien remitir documentacion adicional:

-18 -



http://www.agemed.es/aplicaciones/labofar.htm#sugerencias

lquEq' SUBDIRECCION GENERAL
AT & DE INSPECCION Y CONTROL

agencia espafiola de DE MEDICAMENTOS

medicamentos y
productos sanitarios

Solicitud de Subsanacion de
Datos yfo Informacion Adicional

% MIMISTERIO
" DESANIDAD :m nedicamentos y
. Y POUTICA sOCIAL e s

MWREGISTRO: 1491 DESTINATARIO
MWREF: IP_2009 54
FECHA DE SALIDA: 17072009 GAERTMER LABS
ASUNTO: Procedimenta para la Auforizackin de imparacion
de Sustancias Estupstacientes ywio Psicatrdpicas Sufelas a Madrid, Esparia
Fiscalizacion

b
&

En relackn con su Soicitud de Importacsdn de Sustancias Estupefacientes yio Psicotrdpicas (Cod. Expedienta
IP_2009_54) para continear con la ramitacion de la misma &8 necesand que subsane las fallas o acompahe los
documentos preceptivos que e indican a continwacion:

= Laaduana especificada no estd autorizada para la importaciin desde terceros paises.
. Debe adjuntar el Certificado de Mormas da Correcta Fabricacian.

Para proceder a la subsanacion as praciso que vealia a entrar an la pantalla de solicitud v utilice la opcidn “Recuperar
desde fichero soliciludes guardadas previamentz® situada en la pare superior izquienda del formulario. Cuando se le
solicite el archivo seleccione el de tipo XML que le adjuntamos en la presente comunicacion y pulse el botdn "Cargar®.
En &l formulario ke apareceran kos datos que introdujo en la solicitud previa, los cuales podra modificar, y tambsén podra
ahadir documentacikin, de acuerdo con ks requerimientos expresades amiba.

Dispone para ello de un plazo de 10 dias a partir de la notificaciin del cormespondiente acto. 5i asi no ko hiciera se e
tendra por desistido de su petickdn,pravia resolucidn que deberd ser dictada an s termincs previsios en el ariculo 42
de la ley 301992, de 26 de noviembre.

TECNICO DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES ¥ PSICOTROPOS
Madrid, viernas 17 de julio da 2009

|

| 1

b

- _"-/’L

irmado digitalmente por: JUAN ESPANOL ESPANOL
ocalizador del documento: SI2LTECIF

Purds comnprobar | auicmicidad del documento on £ Vosa can venily this dosumeng in higps Ssanao s ape ood oslabolanToca lizador, ke
CORRED FLECTRONICT Pgiran 1 e 1 O CAMPEZD, 1 - EDIFICI0 A
R MADRID
ngicm @.agemed oo Tak 91 822 50 02

W= 0] 822 52 433

También se le adjunta un fichero de tipo XML:
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Datos adjuntos: THIP_2009_54_SOLICITUD_SUBSAMACION, pdf (277 KE);

fEmh solicitud Importacion Estupefacientes IP_2009_54.xml (10 KE)

Guarde este archivo provisionalmente en cualquier parte de su disco duro (por ejemplo, en su Escritorio).
La forma de hacerlo depender& del cliente de correo electrénico que utilice: arrastrandolo, pinchando con
el botén derecho del raton y seleccionando “Guardar como...”, descargandolo (cuando se trate de correo
Web), etc. Una vez lo haya utilizado puede borrarlo, pues ya no le volvera a ser necesario.

Las instrucciones acerca de cémo debe proceder con este fichero se encuentran tanto en el texto del
correo electrénico como en el propio documento de solicitud de subsanacion.

Este archivo contiene la informacién que introdujo en su solicitud original y se le proporciona con el fin de
evitarle tener que volver a rellenar toda la solicitud desde el principio.

Una vez que lo haya cargado en una nueva solicitud

contemplara un formulario con exactamente la

misma informacién que introdujo su solicitud original. Ahora proceda sobre este formulario para hacer las
correcciones necesarias y volver a enviar la solicitud, del mismo modo como se describe en el apartado 4

Presentacion de solicitudes de este manual.

Atencion: Recuerde que dispone de un plazo legal de 10 dias a partir de la notificacién del

correspondiente acto. Encontrarda mas informacién en el documento de solicitud de

subsanacion.
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