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1 DESCRIPCION GENERAL DE LA SOLICITUD DE CONCESION DE SUSTANCIAS
ACTIVAS ESTUPEFACIENTES.

El Area de Estupefacientes y Psicotropos del Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos
gestiona una “camara” en la que se almacenan sustancias activas estupefacientes destinadas a abastecer la
demanda de determinadas entidades externas, debidamente autorizadas, que realizan sus solicitudes. Este es el

procedimiento denominado como Concesién.

La solicitud de Concesion se realizard mediante la generacion de un expediente en Labofar que la

entidad interesada introducira mediante un formulario.

Legislacion aplicable:

Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre estupefacientes,
adaptandolas a lo establecido en el Convenio Unico de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas.
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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 06 superior, Mozilla 1.5y 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 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, o cualquier programa que permita
leer documentos en formato ‘pdf’.Puede obtener gratuitamente la version de Acrobat Reader méas adecuada
para su equipo en la siguiente direccién: http://www.adobe.es/products/acrobat/readstep2.html
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3 FUNCIONALIDAD BASICA

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

- ElI ment 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. EIl icono permitird ocultar el menu de opciones,
expandiéndose la pantalla de trabajo en este momento. El mismo icono servira para volver a mostrar el mena.

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

- Los iconos A permitiran cambiar el tamafio de las fuentes y estan indicados para personas con

dificultades de lectura. La aplicacion esté 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 it 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
A | -
yuda de calendario
calendario
Moverse al cer\ae acmiento 1) v ieed Moverse al
afio L Agosto, 1998 % ano
sernfun Mar Mié Bue vie <=\ Do
2 2[4 s \e 7 = \=
an 33 10 11 12 3 14 15 1
34| 17 18 19 21 22 23
25| 24 25 28 2 28 29 20
Moverse al s\ Moverse al
mes mes
Mensaies L Moverse a
J€ la fecha
de accion

- El icono b junto a un campo definido como tipo fecha permite borrar el valor que contenga dicho
campo.

- El'icono -Tjunto a un campo definido permite la ediccién del elemento.
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4 FUNCIONAMIENTO GENERAL DEL PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD DE CONCESION
DE SUSTANCIAS ACTIVAS ESTUPEFACIENTES

La Solicitud de Concesion de sustancias activas estupefacientes se realiza mediante el enlace

Salieitar concesion sjtyado en la opcidn del mend “Solicitud de Concesion de sustancias activas estupefacientes”
(Ver Figura 1).

Solicitud de concesion de sustancias activas estupefacientes

Para solicitar una concesion de Sustancias Activas Estupefacientes pulse en el siguiente enlace y rellene adecuadamente el formularic

Figura 1: Enlace para realizar el tramite descrito.

A continuacién, la aplicacién muestra un formulario en el que se recogeran los datos necesarios para el
tramite (Ver Figura 2).

Solicitud de concesion de sustancias activas estupefacientes
Datos del solicitanta

Razén social: (*) RAZON SOCIAL LABORATORIO

CIF: (*) A12345678

Datos de la persona responsable

neey [ ]
Nombre: () [ ]
Apellidas: (*) | |
emat() [ ]

Cargo: (*) | Selecciona un tipo de responsable... |-]

Sustancias activas estupefacientes a solicitar

Adnadir Susancia Activa

No hay ninguna sustanciz activa ascciada a s solicitud

Continuar

Figura 2: Formulario principal para la realizacion del procedimiento.

Como se puede observar en la Figura 2, existen tres secciones diferenciadas que se procederan a explicar
por separado para una mejor comprension.

1. DATOS DEL SOLICITANTE

En esta seccion Unicamente aparecen datos precargados que no pueden ser modificados Razén
Social y CIF.

2. DATOS DE LA PERSONA RESPONSABLE

Se deben introducir los datos de la persona responsable NIF, Nombre, Apellidos, Email y
seleccionar el Cargo que ostenta en la empresa.

Todos estos datos tienen caracter BlEIORID.
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3. SUSTANCIAS ACTIVAS ESTUPEFACIENTES A SOLICTAR

En esta seccién y a través del boton

Anadir Sustancia Activa

se afladen la/s sustancias activas

estupefacientes que se quieran solicitar. Es (IiGEMORE incluir al menos una sustancia activa

estupefaciente.

Una vez pulsado el botdn, el formulario visible es el de "BUsqueda de Sustancias Activas”.
Muestra una tabla con las Sustancias Activas disponibles para la solictud a la vez que un motor de
basqueda de las mismas a través del pardmetro Nombre de la Sustancia Activa y a continuacion

pulsando el bot6n = Busear

Al pulsar el botén
solicitud (Ver Figura 2)

Especifigue el nombre de |z sustancia activa que esta buscando...

Volver

Buscar Volver

[CIeT [E] [E] (MI[QI [F] [Tedes]

5 filas, mostrando todas.
1

coCAINA HIDROCLORURD
CODEMA
CCOEINA FOSFATO HEMIHIDRATO
COCENA HIDROQLCRLRO
CCOEINA SULFATO

se cancelara la bisqueda regresando asi a la pagina principal de la

Figura 3: Listado de sustancias activas con posibilidad de biisqueda a través del nombre de estas.

Para realizar la busqueda por la inicial del nombre basta con presionar la letra en rojo que aparece
entre corchetes de la inicial del nombre, de esta forma se mostraran las sustancias cuyo nombre

comience por la letra seleccionada.

Otra posibilidad es pulsar en el enlace [Todas] para que se muestre una lista de todas las
sustancias que cumplen con los criterios incluidos inicialmente. En caso de que el listado contenga
muchas sustancias se presentara en multiples paginas.

Finalmente y para la seleccién de cualquiera de ellas, basta con pulsar sobre el nhombre de la

sustancia deseada.

Una vez seleccionada la sustancia, la aplicacién mostrara el formulario “Detalle de la Sustancia

Activa” (Ver Figura 4).
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Modificar Sustancia Activa

Sustancia activa: CODEINA FOSFATO HEMIHICRATO

Tipo de envase: [*) | Seleccione un tipo de envasa... T|

Nimero de envases: ()9
Cantidad sustancia activa: I:l an

Maotivo: (*)

Guardar Volver

Figura 4: Detalle de la sustancia activa.

Aqui es donde se cumplimentan los datos relativos a la/s sustancia/s que se van a solictar como el
Tipo de Envase, la cantidad o NUmero de envases y el Motivo por el cual se realiza la solictud de esta
sustancia. Todos los datos mencionados son de caracter

El dato Cantidad sustancia activa es un campo calculado por Labofar, siendo el valor del mismo
el resultado de multiplicar el Tipo de Envase por el NUumero de envases.

Si se quiere modificar la sustancia activa seleccionada se pulsa el botdn
Modificar Susmncia Aciva regresando asi al formulario de "Busqueda de sustancias Activas” (Ver
Figura 3).
Para volver a la pantalla principal sin guardar los datos introducidos de la sustancia activa se
presiona el boton Velver  an caso contrario, presionar el boton = Guardar

Al presionar el boton = Guardar  |a aplicacion valida los datos introducidos. En el caso de
detectar alguna incidencia en estos, muestra en la parte superior izquierda una relacion de los errores
en rojo. En caso contrario, los datos guardados se veran reflejados en el formulario principal de la
solicitud (Ver Figura 5)
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Solicitud de concesion de sustancias activas estupefacientes

Datos del solicitante

Razén social: (*) RAZON SOCIAL LABORATORIO

CIF: (*) A12345678

Datos de la persona responsable

—
Nombre: (*) [Norrbre del responsable

Apellidos: (*) |Apelidos del Responsablel

Emmail (%)

Cargo: {*) | Director Técnico |-]

Sustancias activas estupefacientes a solicitar

Adnadir Susancia Activa

Una fila encontrada.
1

[ Nombre | _Envase | Cantidad Motivo -
COCAINA HIDROCLORURD 1 GR. 5.0 Motivo por el cual se ha incluido esta sustancia en la ..
Contimuar

Figura 5: Formulario principal para la realizacién del procedimiento cumplimentado.

Anadir Susancia Actova

Para afiadir mas sustancias activas se pulsa de nuevo el botén , siguendo

posteriormete el proceso descrito para Afiadir sustancias activas.

Si lo que se requiere es eliminar una de las sustancias activas incluidas en la solicitud se pulsa

sobre el icono }C_ La aplicacion mostrara un mensaje de confirmacién, mediante el cual el usuario
puede o no seguir adelante con el borrado de la sustancia.

Si se desea editar una sustancia activa incluida en la solictud se pulsa sobre el icono J . La
aplicacién regresa al formulario "Detalle de la sustancia activa” (Ver Figura 4), precargando los
datos guardados anteriormente para dicha sustancia.

Para continuar con la notificacion se pulsa el boton ' Centinuar | 3 aplicacion realiza una validacion de
los datos introducidos. En el caso de detectar alguna incidencia en estos, muestra en la parte superior
izquierda una relacion de los errores en rojo, en caso contrario se muestra la siguiente pantalla (Ver Figura
6).

Solicitud de concesion de sustancias activas estupefacientes - Archivos adjuntos

Afadir nuevo archivo

Ctros 'l I Examinar_ Bomar archivo

Volwer Adjuntar y enviar solicind

Figura 6: Documentacion a adjuntar para el envio de la solicitud.

Si precisa adjuntar algun documento, puede realizar su envio desde este formulario (Ver Figura 6) a
través de los pasos descritos a continuacion Afadir Documentacidn.
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4. ANADIR DOCUMENTACION

Para afiadir mas de un archivo hay que pulsar el boton Asadir Archive  para que el formulario
muestre los datos a cumplimentar sobre el documento o documentos a adjuntar (Ver Figura 7).

Anadir nuevo archivo

Ctros

=

Volver

Adjuntar y enviar solicitud

Examinar_ Bomar archivo

Figura 7: Envio de la Solicitud, documentacién.

Se pulsa el bot6n | Examinar para seleccionar el archivo a adjuntar. Se abrira la ventana habitual de

seleccién de archivos de su s

istema operativo:

Elegir archivo
Buscar en: | 3 Documentos = eEckE-
3 T Gertiicade L
I_\?ﬁ T Certificado 2
Documentos | Certificado 3
recientes
@
Escritorio
Mis documentos
=]
o
MiPC
-
Mis sitins de red  Mombre: | Ceriicada 1 | Abii
Tipg [ Todos los archivas =) | Cancelar

Atencion: Puede adjuntar cualquier tipo de archivo (jpg, pdf, doc, txt, etc.). Tenga en cuenta que si se
trata de un archivo muy voluminoso podria tardar demasiado tiempo en subirlo, pudiendo incluso
llegar a hacer fallar la operacién. Considere, en este caso, la posibilidad de dividir el contenido
del archivo en documentos méas pequefios o escanear el documento con menor resolucion.

Esta accidn se repetira tantas veces como documentos se quieran adjuntar. En el caso de querer

eliminar algunos de los documentos adjuntados, basta con pulsar el botén = Bemar Archive  sjtuado a la
derecha de cada elemento adjuntado.
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5. ENVIO DE LA NOTIFICACION

Para volver a la solicitud basta con pulsar el boton =~ ¥2"=7 |0 que hara que la aplicacion regrese a la
pagina principal del formulario, pero sin guardar los documentos que previamente se hayan adjuntado.

Para continuar con el envio de la notificacion se pulsa el boton = Enwiar Salicitud = entonces la
aplicacion pedira dos firmas, una para la notificacion y otra para el registro telematico. Una vez realizado
el tramite, serd visible un cuadro de didlogo como el siguiente (Ver Figura 10).

B

Su solicitud ha quedado registrada comectamente.

Wer justificante del envio

Aceptar

Figura 8: Resumen del envio de la solicitud.

Al pulsar sobre el enlace ¥&riustificants del envio se obtiene la solicitud enviada a la AEMPS.
El formato del documento y contenido puede observarse en la Figura 9.
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B S—— Exp. CC2012/129

z 'E il L | | RS Concesion de Estupefacientes
Fecha de |a solicitud: —d98— de207_
Empresa
CIF: A12345678 Razdn social: RAZON SOCIAL DEL LABORATORIO

Responsable de la solicitud

NIF: 5087T500J Nombre: Mombre del Responsable Apelidos del
Responsable
Email: responsable@res es Tijpa: Director Técnico

Estupefacientes

Sustancia Activa N? envases Cantidad Maotivo

COCAINA HIDROCLORURC (5 GR.) 30.0 180.0 GR. Motive por el cual solicita esta sustancia
activa estupefaciente.

Fimade digitalmerts por: NOMBRE DEL LABORATORIO SOLICITANTE Localizador: wnnnmnniy

Fecha de Ls firma: _ ¢ ¢
Eugde comproba |3 aubenticicad del cocuents e @ apicackn Locaizadss de @ Wt oe la AEMFS

= o ELECT Pagina 1 ce ¢ T CAMPEZD, - EDIFICIO 8
[correc ELECTRENMCD | e
sgicmasTos. s Tel: ¥1832.52.13

Fax: 1 8725243

Figura 9: Documento solicitud de concesién de sustancias activas estupefacientes.
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También podréa obtener dicho justificante a través del listado de expedientes que se muestra en su interfaz
de usuario de la AEMPS, a través del enlace ¥= (Ver Figura 10).

Mis Expedientes B Mostrar filtro

148 fil=s, mostrando desde 1 3 20,
[<</<]1 [2/22]

Numern de Fecha MNotificaciones de la

Concesidn de Sustancias Activas LAELORATORIO Recepcion y
Estupefacientes EEETL s Validacidn

Figura 10: Interfaz del usuario con la bandeja de expedientes.

A través del mismo enlace y cuando el expediente asociado a la solicitud de Concesion de Sustancias
Activas Estupefacientes, sea emitido por el departamento responsable de la AEMPS, podra obtener el

Documento de Concesion (Ver Figura 11 para la obtencion de los documentos y Figuras 12.a y 12.b,
Documento de Concesidn).

Documentacion asociada al expediente CC/2012/128

Documento
e H— Acuse Recibo

i H— Documento de Concesicn

Volver Pantalla Antenior

Figura 11: Interfaz del usuario con la bandeja de expedientes.

Vol -13-



agencia espafiola de

_ilabofar

DEPARTAMENTO
DE INSPECCION Y CONTROL

DE MEDICAMENTOS
medicamentos y

productos sanitarios

L I Concesion de Sustancias Activas
SRRl T oF tatan shacos soakiss - | | BT Estupefacientes
= . Exp. CC201_/__ _

Wista la instancia suscrita por Membre del Responsable Apellidos del Responsable, con cargo de Director Técnico
en la enfidad Razon Social . en la que se solicita la concesion de sustancials estupefacientes sujetas a control y de

acuardo con |z legislacion vigents, se concede/n la/s sustancials indicadals a continuacion y para cuya retirada se debera
praceder siguiendo las instrucciones gue se especifican.

Sustancias Peso Precio Umid. Taotal
Concepto Kilos |Gramos
|cocaiNA HIDROCLORURD (5 GR.) a 5 G00.0000 € 30.0 18000.0000 €
SUBTOTAL VA (4%) | TOTAL |
18000.00 £ 720.00€ | 1872000 € |
Firmade digitalmente por: Azencia Espanola de Medicamentos v Productos Sanitarios Localizador: :000000000000
Fechadelafirma:__J__J____
Fusds comprobar |3 sutenticicad del cocuments &n i aplcacken Localizadar de fa Wek o= la AEMFE
|.I.RRE= ELECTRONICO | Pagina 1 oe 2 C aWFE:.z;EEE!n}ngé
sglcmiSasmps. e

Tel.: 318225202
Fax: 318335243

Figura 12.a: Documento de concesion de sustancias activas estupefacientes.
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La retirada de las sustancias a que se refiere la presente concesion debers tener efecto dentro del plazo de 80 dias a
contar desde el envio de esta notificacion, pasado el cual se procedera a la anulacicn de la misma, sin Mas aviso.

Se efectuara tnicamenie confra enirega de los siguientes documentos:

a)
ol

<)

dj

La enirega de sustancias se realizara en las dependencias de este Area en la calle Campezo M® 1-28022- MADRID, los
migércoles laborables previa FIE'I:IGIDI'I de hora a fravés de la direccion electronica: estupefscientes @ _semps es.

Wales oficiales de estupefacientes por cada una de las sustancias objeto de la presents concesion.

Faciura emitida por ALCALIBER, 5.4, Flaza de Coldn, 2 - Tore 1 - Planta 133, 22048 - MADRID. Teléfonao:
P15TE4857 v 815754214, Fax 9157605845,

La retirada se sfectuara preferentaments por el fitular de la concesian o, en su defecto, por aquella perscna
con autorizacian nominal ctorgada por el misme, previa identficacion medianie =l DUMLL

En &l transporte se adoptaran medidas de seguridad adecuadas.

INSTRUCCIOMNES

. Madrd.,  de de20i |
JEFE DE AREA DE ESTUPEFACIENTES ¥ PSICOTROPOS

a .

mg::f:aa eSpanaola de

. M IcCamegn tosg
Ak aﬂ:]lus Sanity Fios
Cm!rnld & Mgaj ﬂ;p:‘r:::;"r

Mombre jefe de area de estupefacientes y psicotropos

Firmade digitalments por: Agencia Espadola de Medicamentos v Producios Sanitarios
Fecha delafinma: _ _/ __/____

Localizador: yaonn00000000

Fueds comprobar s aubsntickiad del doouments =n la aplicacién Localzador de la Web die la AEMFS

[zorREC ELECTRENCD ] Pagina 2 ce 2

sgcmEasmps. e

&/ CAMPEZD, 1-EDIFICIOS
22032 MADRID

Tel: 31 822.52/02

Fax: 31 822.524%

Figura 12.b: Documento de concesion de sustancias activas estupefacientes.
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