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PAGINA DE INICIO O LOGIN

Al acceder a la web de Registro comun AEMPS, https://sinaem.aemps.es/RegistroComunAEMPS, nos
aparecera la siguiente pantalla de bienvenida.

Pagina principal Iniciar Sesion Novedades

BienveNiDO AL ReGisTRo ComUN DE LA AEMPS

En este portal podra enviar, gestionar y consultar todas las solicitudes de servicios adscritos al Registro Comun de la AEMPS

Para acceder a él y sus funcionalidades, debera estar dado de alta en el Registro de Usuarios de la AEMPS.
Si desea registrar una nueva empresa/laboratorio pulse  aqui

Siya dispone de credenciales pulse aqui para iniciar sesion.

Una vez que haya accedido al portal con un usuario valide, tendrd acceso al envio, consulta y gestion de las solicitudes para los laboratorios/empresas o
personas fisicas para las que su usuario esté autorizado.

Si tiene cualquier problema o incidencia, consulte con nosotros a través de nuestra Pagina de contacto.

En esta pantalla encontrard los enlaces para:

- Registrarse como nueva empresa/laboratorio.
- Iniciar sesion si ya dispone de credenciales. Para ello puede pulsar en “Iniciar sesién” en la
parte superior, o en el enlace que se encuentra en el texto.

Pagina principal Iniciar Sesion Novedades

BienveNiDO AL RecisTRo COoMUN DE LA AEMPS

En este portal podra enviar, gestionar y consultar todas las solicitudes de servicios adscritos al Registro Comun de la AEMPS

Para acceder a él y sus funcionalidades, deberd estar dado de alta en el Registro de Usuarios de la AEMPS.

Si desea registrar una nueva empresa/laboratorio pulse  aqui

Siya dispone de credenciales| pulse aqui fpara iniciar sesién.

IUna vez que haya accedido al portal con un usuario valida, tendra acceso al envio, consulta y gestion de las solicitudes para los laboratorios/empresas o

personas fisicas para las que su usuario esté autorizado.

51 tiene cualquier problema o incidencia, consulte con nosotros a través de nuestra Pagina de contacto.

Para iniciar sesion en la pantalla de login debe indicar su usuario (normalmente, su NIF) y su contra-
sefia. Se corresponden con los datos de registro que indicé al darse de alta como nueva empre-
sa/laboratorio en Registro AEMPS.
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Pagina principal Iniciar Sesion Novedades

@ ReGIsTRO COMUN AEMPS

Acceso A RecisTro Comin AEMPS

Especifique su nombre de usuario y contrasefa correspondientes 2 su Registro de Usuario de la AEMPS.

Informacion de cuenta

Nombre de usuario:

Contrasefia:

ncorscaon e e sores

Una vez accedemos con nuestro usuario, nos presentara un menu con diferentes opciones. Pueden
aparecer mas o menos en funcién de lo que tenga el usuario asociado. En este manual nos centrare-
mos en explicar cdmo crear, consultar y enviar solicitudes de Medicamentos no industriales. Para
ello, pulsaremos en el apartado RAEFAR - Otras solicitudes.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

DEPARTAMENTO

MIS SOLICITUDES - FILTRO DE BUSQUEDA

Al acceder al apartado RAEFAR — Otras solicitudes, lo primero que veremos sera el filtro del apartado
Mis solicitudes.
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Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades
Filtros:
Solicitante: i
Grupo: Todos ~
Tipo Servicio: Todos -
Estado Principal: Todos ~
Estado Especifico: Todos -

Fecha de inicio envio
desde: hasta

Fecha de fin envio

desde: hasta
Nimero Solicituch Todas las claves

Asunto: Todos los asuntos
Medicamento: Todos los medicamentos
Nro. Definitivo: Todos los medicamentos

Situacion Tramite:

Sin Enviar [JEn Curso [IFinalizadas

Aplicar filtro Limpiar formulario

Los parametros que podemos indicar para la busqueda del filtro son los siguientes. No es necesario
indicarlos todos, pero cuantos mas indiquemos, mas acotada serd la busqueda.

e Solicitante: aparecera el que tengamos asociado a nuestro usuario. Si nuestro usuario tiene
mas de uno asociado, se puede modificar el seleccionado pulsando en la caja de texto. Apa-
recera una ventana con un buscador de empresas.

Podemos indicar parte del texto en la caja de busqueda y pulsar el botdn Filtrar para ver los
resultados coincidentes en la base de datos. Hay que tener en cuenta que sélo busca entre
los asociados al usuario.

Busqueda de empresas

hos JEEEE  (imeied (Cerar]
owbee _________ Jowetdn s |

Expacia
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Pulsando con un clic en el resultado de la tabla que queramos seleccionar, se cerrara la ven-
tana del buscador y aparecerd seleccionado en el campo solicitante del filtro el valor corres-
pondiente.

Si en la ventana de busqueda de empresas pulsamos el botdn Limpiar, cerrard la ventana del
buscador y dejara el campo solicitante del filtro vacio, que implica que buscara por todos los
titulares.

e Grupo: desplegable donde puede seleccionar las diferentes agrupaciones que hay de servi-
cios. Al elegir un valor, filtrara los valores que se muestren en el desplegable Tipo servicio.

Es decir, si no elige ningun valor en este desplegable, el Tipo servicio se mostrara la lista de
servicios completa. Si en el desplegable Grupo selecciona el valor Transferencias, en la lista
de Tipo servicio se mostraran sélo los valores pertenecientes a ese grupo, que en este ejem-
plo serian Transferencias de titular, Cambio de representante y Transferencias de titular +
Cambio de representante.

e Tipo servicio: desplegable donde puede seleccionar los diferentes tipos de servicio.

Si no tiene seleccionado ningun valor en el desplegable Grupo, aparecerd la lista completa de
servicios. Si tiene un valor seleccionado en el desplegable Grupo, sélo apareceran los servi-
cios asociados a ese grupo.

e Estado principal: desplegable donde puede seleccionar el estado principal de la solicitud.

Los estados estdn vinculados a los servicios. Por lo tanto, es necesario elegir un grupo o tipo
de servicio para que aparezcan valores en este desplegable.

e Estado especifico: desplegable donde puede seleccionar un estado especifico. Van vincula-
dos al valor seleccionado en el desplegable Estado principal, aunque no siempre existen. En
ese caso, solo aparecera el valor Todos.

e Fecha de inicio envio: campo para indicar la fecha de inicio del envio. Puede indicar la fecha
desde y/o la fecha hasta. Pulsando sobre el campo correspondiente aparecera un calendario
para facilitarle la seleccién de la fecha. También dispone de un botdn para limpiar el campo.
Puede indicar la fecha tecledndola, pero debe indicarla siguiendo el formato dd/mm/aaaa.

e Fecha de fin envio: campo para indicar la fecha de fin del envio. Puede indicar la fecha desde
y/o la fecha hasta. Pulsando sobre el campo correspondiente aparecera un calendario para
facilitarle la seleccidn de la fecha. También dispone de un botdn para limpiar el campo. Pue-
de indicar la fecha tecledndola, pero debe indicarla siguiendo el formato dd/mm/aaaa.

e Numero solicitud: campo de texto en el que puede indicar el nimero de solicitud.

e Asunto: campo de texto en el que puede indicar el asunto de la solicitud.

e Medicamento: campo de texto en el que puede indicar el nombre del medicamento.

e Nro. Definitivo: campo de texto en el que puede indicar el numero definitivo del medica-
mento.

e Situacion tramite: puede marcar o desmarcar las situaciones de tramite por las que quiere
buscar. Permite seleccionar mas de una.

Si queremos eliminar todos los valores del filtro podemos pulsar el botén Limpiar formulario.

MINISTERIO DE SANIDAD
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Una vez indicados los pardmetros por los que queremos filtrar, pulsaremos el botdn Aplicar filtro. Si
encuentra resultados, nos mostrara una tabla a continuacidn. Estos resultados podemos exportarlos
a un Excel pulsando el botén Exportar a Excel que encontramos al final de la tabla.

4ED Adsas saler a 14102002
4 EL AN 200 14N

3 réeqIstros encontrados
N Proc
" Solcited Asunto Estage |EEstade |[Comuniaciin Stuacion| LSituscde m
2001 - Sorrsde  M102022 4 Iiciar Q

MOSPITAL 2002 Terapas 2vaNIaces O W30 CONSONCH00. S

v g EMVaCa Informacon . q
Céuas imoares B -

QUG oo

Boracey  DBI07/2016 Sin iniciar Q

20961014M140001

20%60708/4/140001

Terapa celudr Con C&LAas EmDares

Exportar a Excel
El icono de la lupa que aparece en la ultima columna nos permite acceder a toda la informacion de la

solicitud. Dependiendo de en qué estado se encuentre la solicitud, esa informacidn podra ser modifi-
cada o se mostrara en sdlo lectura.

CREAR SOLICITUD

Para crear una nueva solicitud, debemos acceder al apartado Solicitud del menu superior.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud

A continuacidn se explican los pasos para crear una solicitud.

TIPO SOLICITUD

El primer paso consiste en seleccionar el tipo de solicitud que queremos crear. En nuestro caso elegi-
remos Medicamentos No Industriales - (H/82), y pulsaremos el botdn Crear nuevo Medicamentos
No Industriales - (H/82).

MINISTERIO DE SANIDAD
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Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Seleccione el tipo de servicio deseado y pulse sobre el botén inferior del formulario
Elya el tipo de servicio:
= ¥ Humana - Test
=20 Suspensiones Temporales
&) Suspensidn Temporal de una Autorizadidn de Comerdializacidn - (H/01)
2 Prarroga de una Suspensidn Temporal - (H/02)
E] Levantamiento de una Suspensidn Temporal - (H/03)
[&4] Anulacidn de una Autorizacidn de Comercizlizacion - (H/05)
[E] Peticidn de Cddigos Nacionales en ET. para MRP/DC - (H/07)
[&4] Solicitud Parz Muestras de Medicamentos - (H/08)
=2 Med. Centralizados
[£) modificacién de Centralizados - (Hf0g)
e} Comunicacion de autorizaciones de medicamentos centralizados (Peticidn CN) - (H/16)
E] actualizacién de documentos fraccionados de Centralizados - (H/18)
=22 Correcciones de Errores
B Correccidn de Errores - (H/10)
e Correccidn de Errores Brexit Controlador (Nacionzles) - (H/10)
=20 Importaciones paralelas
&) Importaciones Parzlelas (Mo Centralizados) - (H/13)
e} Importaciones Paralelas {Centralizados) - (H/13)
&} Medicamentos de Terapia Avanzada (No Industrizles) - (H/14)
= D Transferencias
] Transferencias de Titular - (H/11)
e Cambios de Representante - (H/12)
B Transferencias de Titular + Cambio de Representante - (H/33)
22 pur
e} Envio Inicial Plasma Master File Nacional - (H/34)
] actualizacién Anual de Plasma Master File Nacional - (H/33)
e Variaciones de Plasma Master File Nacional - (H/36)
[E] Not, 61(3) Dispositivos de Sequridad - (H/19)

[&4] Informacidn sobre Impurezas de nitrosaminas. Evaluacidn del riesgo - (H/80)

E] Clausula Sunset - (H/81

1] Medicamentos No Industriales - (H/82)

Crear nuevo Medicamentos No Industriales - (H/82)

SOLICITANTE

En el segundo paso tenemos que indicar el titular de la solicitud. Los campos Departamento, Tipo de
Servicio y Clave se completan de forma automatica y se muestran en sdlo lectura.

Para indicar un valor en el campo Solicitante, tenemos que pulsar en la caja de texto. Al hacerlo apa-
recerd una ventana con un buscador de empresas, como la que vimos anteriormente en el filtro. De
la misma forma, sélo apareceran las empresas asociadas al usuario, y haciendo clic sobre el resultado
gue queramos seleccionar, se cargara en la caja de texto de Solicitante.

Una vez completada la informacién, podemos pulsar el boton Confirmar datos para pasar al siguien-
te paso.
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Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Departamentce

Hum.ana

Tipo de Semacic
Medicamenios Mo Industriales
Clave:

20221014HB2

Solictante:
HOSPITAL =~ "= = =77 ==~

DATOS DE LA SOLICITUD
Como ultimo paso indicaremos datos necesarios para la solicitud, en diferentes apartados.

e Datos del titular: estos datos se cargaran a partir de la informacién asociada al solicitante se-
leccionado en el paso anterior. Se muestran en sdlo lectura, a excepcién de los campos Telé-
fono, Faxy Correo electronico, por si necesitan ser actualizados.

Pigina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Cihhgya: =

CIF/ME:

Mombne HOSPITAL - - — .-
Dearnmcilio: B

C. Postal:

Lecalidad:

Pais

Tedéfono: S

Faxc

Comea electrdraca:

e Responsable: estos datos se cargardn a partir del usuario que estd realizando la solicitud. Se
muestran en sdlo lectura, menos los campos Teléfono y Correo electrdnico, por si necesitan
ser actualizados.

MINISTERIO DE SANIDAD
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MNombre: U,
Apellidos: S S S
Teléfone: I

Correc electronico:

e Datos de la solicitud: aqui puede indicar el Asunto y una Descripcion de la solicitud. Ambos
son campos obligatorios, deben cumplimentarse para poder continuar con la solicitud.

Asunto:

Descripcién de la solicitud:

e Otros datos: en este apartado debe indicar el Tipo de solicitud, el Nombre del medicamento y
la Base legal. Los valores del desplegable de Base legal dependeran del valor seleccionado en
el desplegable Tipo solicitud. Los valores del desplegable Tipo solicitud dependeran del tipo
de servicio seleccionado en el primer paso, al crear la solicitud. Los tres campos son obligato-
rios, deben cumplimentarse para poder continuar con la solicitud.

Tipo sclicitud

MNombre del medicamento

Base legal

Una vez completados todos los datos de la solicitud, pulsaremos en el botén Guardar y continuar.

A continuacién se mostrard una pantalla con los datos generales de la solicitud y todos los apartados
que se pueden cumplimentar en ella. Es la misma pantalla a la que accedemos desde la lupa de la
pantalla de filtro, cuando tenemos la tabla de resultados.

APARTADOS DE LA SOLICITUD

Al acceder a una solicitud, ya sea desde el filtro o justo después de crear una nueva, veremos la pan-
talla Solicitud, en la que encontraremos los tres apartados principales: Datos generales, Ficheros
adjuntos y Acciones. A continuacion se vera en detalle cada apartado.

MINISTERIO DE SANIDAD
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Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud « ades
Datos Generales Ficheros Adjuntos Acciones

Medicamentos No Industriales >>> 20221014/H/82/0001

[

DATOS GENERALES

En este apartado se muestra la informacién general de la solicitud. Algunos campos no se pueden
modificar, se muestran en sdlo lectura, pero otros si. Las modificaciones que hagamos deben guar-
darse, pulsando el botén Guardar cambios que encontramos al final de la pagina.
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Ficheros Adjuntos

Medcamentas Mo Indusinales >>> 2002 1004820001

Departamenta: Humana - Test

Tipo de Servan: Meadicamentos Mo Indusiriales

Mo, Solicud A0 1AHBA0001
HOSPITAL - B

Situacidn actual En Bomador

Fecha Situacidn: 14M0R2023 52508

i.a solicitud mo e enviard 2 la AEMPS hasta que realice una socidn de emdo en la seccidn de ACCIONES

gyt
Asunts solictud 14102022

Descripcstn de la solictud:
Salicitud de prusks

Tipo solicitud
Td-llpiﬂ avanzada b

Mombre del medcaments
MTA 14182222

Base legal
Directiva 2001/83/CE - afticuls 8.3 w

Gestion de TextosAniormes

Datos Fammacsicos
Compasickin
Fabicanhes

Enm

Envio de Expediente Electrinico

Ademas, podemos pulsar donde indica Solicitante, y aparecera una ventana con los datos del solici-
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tante y la informacién del responsable.

Datas del Solicitante

| [Cerrar]
| | cadige: ==5 aoos CIF/MIF;
| | Mormbre HOSPITAL Z_-02 27220200
: Domicilice S Cod. Postal: R
! Localidad: ——— Pais: Espafia
Teléfona: g Faoc

Correo Electrénico: |

Responsable

Nombre:
Al hdos:
Teléfono: ==

Correo Electrdnioo:

MODULOS ASOCIADOS AL SERVICIO

Ademas de los datos generales de la solicitud, en esta pantalla podemos gestionar los diferentes
madulos asociados. En los siguientes apartados veremos en detalle el funcionamiento de cada uno.
Gestién de Textos/Informes

En este apartado podremos adjuntar documentos de los tipos disponibles en la tabla para el medi-
camento incluido en la solicitud.

MINISTERIO DE SANIDAD
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Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades
Medicamentos incluidos: - MTA 14102022 v

Ficha Técnica

Prospecto

Texto del Etiquetado
Documento 1 de la Magueta
Documento 2 de la Magueta
Documento 3 de la Magueta
Documento 4 de la Magueta

Decumento 5 de la Magueta

ppr 000005l

Documento & de la Magueta

Volver a solicitud

A continuacién, pulsaremos en la lupa de la fila del tipo de documento que queramos adjuntar. Al
pulsar en la lupa se desplegara un formulario que nos permitird tanto afadir un documento como
modificar uno existente. Tenga en cuenta que si modifica un documento existente, éste se perder3,
guedando sélo el nuevo. Como la solicitud aun no esta registrada, no se guarda un histérico de do-
cumentos anteriores, sélo el actual.

SecDocumento:
1

Tipo Documente:

Ficha Técnica

Mombre fichero:

Fecha subida:

Seleccionar Seleccione archivo 2 subin

Adjuntar fichero / Modificar documento

Volver a solicitud

Para cargar un documento, en el formulario, pulsaremos Seleccionar. Se abrird una ventana para
elegir el fichero de nuestro sistema y cargarlo. Podemos volver a pulsar el botdn Seleccionar si nos
hemos equivocado de fichero. Para finalizar, debemos pulsar el botén Adjuntar fichero/Modificar
documento. Al hacerlo, los campos Nombre de fichero y Fecha subida se completaran. Son campos
de sdlo lectura. Ademas, aparecera un enlace, Ver fichero, que al pulsarlo nos mostrara el documen-
to subido.

MINISTERIO DE SANIDAD
Sede 2oi Agencia Espaiola de
@ Electronica Pagina 14 de 29 ; "

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




WEB REGISTRO COMUN
Solicitud Medicamentos No industriales
Manual de usuario externo

Sede electrnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Si al pulsar sobre una lupa, encontramos que ya hay un documento subido de ese tipo, podemos
eliminarlo pulsando el botén Eliminar fichero asociado, que se encuentra en la parte inferior del
formulario.

EDimar DOCUMENTS

SecDocumento:
1

Tipo Documento:

Ficha Técnica

MNombre fichero:
EMA_Ar57Dashboard pdf

Fecha subida:
17/10/2022

Seleccionar  Seleccione archive a subir.

Adjuntar fichero / Modificar documento Eliminar fichero asociado

Volver a solicitud

Una vez terminemos de adjuntar todos los textos e informes que sean necesarios, podemos pulsar el
botdn Volver a solicitud para regresar a la pagina de Datos generales.

Titular/Solicitante

En este apartado podemos modificar los datos del titular, asi como los datos del solicitante.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Movedades

TimuLar / SoucimanTt

Laboratonio Solictante
HOSPITAL . ... D e S EEmies E S S
Direccidn Localidad Tituhg Momibrg Apellidos
Cadigo postal Pais Dargccidin
Erul Teléfono Fax Codego postal Localidad Fais
Espafia -
Eril Telidans Fax

G s

La parte izquierda del formulario, la del titular, se carga pulsando en la caja de texto Laboratorio. Al
hacerlo, nos muestra una ventana con un buscador de empresas, como la que hemos visto anterior-
mente, con la particularidad de que en ese caso podemos seleccionar cualquier empresa registrada,
no solo las asociadas al solicitante. El resto de campos se cargan automaticamente y son de sélo lec-

tura.
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En la parte derecha del formulario tenemos los datos del solicitante. Por defecto carga los datos aso-
ciados al usuario que ha creado la solicitud, pero se pueden modificar.

Para guardar los cambios pulsaremos el botén Guardar datos. Podemos pulsar el boton Volver a
solicitud para regresar a la pagina de Datos generales, pero si lo que queremos es ir directamente a
otros médulos, podemos usar las pestaias superiores para cambiar entre los apartados Titular solici-
tante, Datos farmacéuticos, Composicion, Fabricantes y Envases.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos Composicion Fabricantes Envases

Datos Farmacéuticos

En este apartado podremos anadir las diferentes formas farmacéuticas, con su respectiva dosis y
concentracién, y los cédigos ATC.

En ambos casos se presentaran los datos en tablas, a las que se les pueden afiadir nuevos registros o
modificar o eliminar los existentes. Cualquier cambio que hagamos debe ser guardado cuando finali-
cemos, pulsando el boton Guardar datos.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Datos FARMACEUTICOS

modificar
Dosis, CONCENTRACION ¥ FORMA FARMACEUTI
BARNIZ PARA DENTADURAS mg - Ampolia VER

ahadir Afiadir forma farmacéutica

CopiGos ATC eliminar
Codigo ATC Grupo ATC
ADZAR AD2AB - Compuestos de aluminio & .
ADTABDS AD1ABD3 - Clornexiding | s’l x

Guardar datos Volver a la solicitud

Para afiadir una forma farmacéutica, pulsaremos el botdn correspondiente y nos aparecerd una ven-
tana con los campos que debemos completar. Todos son obligatorios. Una vez completados, pulsa-
remos el botén Guardar.

[ Datos forma farmacéutica

Forma farmacéutica Dosis concentracidn |

Unidad composion Unidad |
- |
|

En la misma forma farmacéutica, si pulsamos Ver en la columna Composicion, podremos acceder a la
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informacién de vias de administracidn, principios activos y excipientes. Si aun no muestra informa-
cién es porque aun no se ha completado la informacién de ese apartado.

Para aiadir un codigo ATC, pulsaremos el botdn correspondiente y nos aparecera una ventana para
seleccionar en un desplegable el cédigo ATC. Es obligatorio seleccionar uno. Una vez elegido, pulsa-
remos el botén Guardar.

[ Anadir cadigo ATC

Codigo ATC v

o | _carcoer

Al modificar un registro vuelve a mostrar el formulario correspondiente para editar la informacion
que necesitemos.

Al eliminar un registro se marca de color naranja en la tabla, y aparece un simbolo diferente en la
ultima columna.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Datos FARMACEUTICOS

o R L reactivar
BARMIZ PARA DEMTADURAS 5 mg - Ampolla NER @

Afiadir forma farmacéutica

Los cambios no se guardan hasta que se pulsa el botéon Guardar datos, por lo que, hasta entonces, la
eliminacion no sera efectiva. Si quiere recuperar el registro eliminado y aun no ha guardado, puede
volver a activarlo pulsando el simbolo de la ultima columna.

Podemos pulsar el botén Volver a solicitud para regresar a la pagina de Datos generales, pero si lo
gue queremos es ir directamente a otros mddulos, podemos usar las pestafias superiores para cam-
biar entre los apartados Titular solicitante, Datos farmacéuticos, Composicién, Fabricantes y Enva-
ses.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos

Composicion

En este apartado podemos afiadir, para cada una de las formas farmacéuticas que tengamos creadas,
vias de administracién, principios activos y excipientes.

Si sélo tenemos una forma farmacéutica, el desplegable superior aparecera con ella seleccionada y
en solo lectura. Si hay mas de una, podemos desplegarlo y seleccionar a la que queramos afadir la
informacioén.
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Mis Solicitudes Solicitud MNovedades

Pagina principal

Titular solicitante Datos farmacéuticos
CoMPOSICION

ARNIZ PARA ITADURAS v

Los datos se presentardn en tablas, a las que se les pueden afadir nuevos registros o modificar o
eliminar los existentes. Cualquier cambio que hagamos debe ser guardado cuando finalicemos, pul-
sando el botdn Guardar datos.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos Composicién Fabricantes Envases

CoMPOSICION

Forma farmacéutica

BARMNIZ PARA DENTADURAS -

y modificar
VIAS DE ADMINISTRACION
Via
S0 DEMTAL |.’| »
anadir Ariadir via administracion
- eliminar _
FRINCIPIOS ACTIVOS CXCIPIENTES
ACEITE HIGADO TIEURCN 3 A HA L ACETOFTALATO DE POLIVINILO 5 CANTIDAD DE CELULAS |.’| x

Guardar datos Volver a la solicitud

Para afiadir una via de administracidn, pulsaremos el boton correspondiente y nos aparecerd una
ventana para seleccionar en un desplegable la via de administracién. Es obligatorio seleccionar una.
Una vez elegida, pulsaremos el botén Guardar.

Datos via administracion

Via administracion
v

Guardar Cancelar

Para afiadir un principio activo, pulsaremos el botdn correspondiente y nos aparecerd una ventana
con los campos que debemos completar. Todos son obligatorios. Una vez completados, pulsaremos
el botén Guardar.

MINISTERIO DE SANIDAD
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Datos principio activo

Principio activo

Cantidad Unidad |

A

oo I oo

Para anadir un excipiente, pulsaremos el botdn correspondiente y nos aparecerd una ventana con
los campos que debemos completar. Todos son obligatorios. Una vez completados, pulsaremos el
botdn Guardar.

Datos excipiente

Excipiente

Cantidad Unidad |

L

Lo X oo

Al modificar un registro se vuelve a mostrar el formulario correspondiente para editar la informacién
que necesitemos.

Al eliminar un registro se marca de color naranja en la tabla, y aparece un simbolo diferente en Ila
ultima columna.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos
CoMPOSICION

Forma farmacéutica

reactivar

USO DENTAL @
Los cambios no se guardan hasta que se pulsa el botén Guardar datos, por lo que, hasta entonces, la

eliminacion no sera efectiva. Si quiere recuperar el registro eliminado y aun no ha guardado, puede
volver a activarlo pulsando el simbolo de la ultima columna.

Podemos pulsar el botén Volver a solicitud para regresar a la pagina de Datos generales, pero si lo
gue queremos es ir directamente a otros mddulos, podemos usar las pestafas superiores para cam-
biar entre los apartados Titular solicitante, Datos farmacéuticos, Composicion, Fabricantes y Enva-
ses.
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Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos Composicién Fabricantes Envases

Fabricantes

En este apartado podemos anadir diferentes fabricantes. En la parte superior vemos que este apar-
tado se divide en tres: Liberador/Controlador, Producto terminado y Principio activo, pero todos
funcionan basicamente igual.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos Composicion Fabri 5 Envases

FABRICANTES

Los datos se presentaran en tablas, a las que se les pueden afadir nuevos registros o modificar o
eliminar los existentes. Cualquier cambio que hagamos debe ser guardado cuando finalicemos, pul-
sando el boton Guardar datos.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades
Titular solicitante Datos farmacéuticos
FABRICANTES
Liberador / Controlador Prod. terminado
- o modificar
FABRICANTES LIBERADORES DEL LOTE EN EL EEE
_ Nombre de la comparifa
Alemania IFP PRIVATES INSTITUT FUR PRODUKTQUALITAET GMBH | n’l »
afadi
eliminar
FABRICANTES PARA HEMODERIVADOS ¥ WACUNAS
Estados Unidos BASF CORPORATION o
afadir Afiadir
FABRICANTES QUE REALIZAN EL CONTROL / AMALISIS DE LOS LOTES (ART. 51 DirecTiva 2007/83/CE)
_ MNombre de la compafifa Descripcidn breve
Hungria QUALIPHARMACON KFT. Pruebas de control | n’l x

Guardar datos Volver a Ia solicitud

Para anadir fabricantes, de cualquier tipo y en cualquiera de las pestaias, pulsaremos el botén co-
rrespondiente y nos aparecera una ventana con los campos que debemos completar. Tenga en cuen-
ta que pulsando el campo Laboratorio, aparecerd el buscador de empresas que ya hemos visto ante-
riormente. Al seleccionar un registro en ese buscador se rellenaradn todos los campos del formulario
de alta.

En el formulario de alta de fabricantes que realizan el control analisis, ademas de los campos de los
datos del laboratorio, hay que completar el campo de texto Breve descripcion pruebas de control
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realizadas.

Datos fabricante

Laboratorio

Direccién

Localidad

Caédigo postal Pais

Email Teléfono Fax

Breve descripcion pruebas de control realizadas

Guardar Cancelar

En el formulario de alta de fabricantes de producto terminado, ademds de los campos de los datos
del laboratorio, hay que completar el campo de texto Breve descripcidn de las funciones realizadas.

Datos fabricante

Laboratorio

Direccion

Localidad

Caodigo postal Pais

Email Teléfono Fax

Breve descripcion de las funciones realizadas

4
Guardar Cancelar

En el formulario de alta de fabricantes de principios activos, ademds de los campos de datos del
laboratorio hay que completar el campo de texto Tarea titular, y seleccionar un principio activo. Para
ello, pulsaremos en la caja de texto Principio activo y aparecera un buscador, en el que, para filtrar,
debemos indicar al menos 3 caracteres. Al seleccionar con un clic uno de los resultados del buscador,
quedara cargado en el campo Principio activo del formulario de alta.
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Datos fabricante

I Principio activo I

Laboratorio |
Direccién

Localidad

Cédigo postal Fais

Email Teléfeno Fax

Tarea titular

P

Al modificar un registro vuelve a mostrar el formulario correspondiente para editar la informacion
gue necesitemos.

Al eliminar un registro se marca de color naranja en la tabla, y aparece un simbolo diferente en la
ultima columna.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos Composicion Fabricantes Envases

FABRICANTES

FABRICANTES LIBERADORES DEL LOTE EM EL EEE

Alemania IFP PRIVATES INSTITUT FUR PRODUKTQUALITAET GMBH @
Afadir

Los cambios no se guardan hasta que se pulsa el boton Guardar datos, por lo que, hasta entonces, la
eliminacion no sera efectiva. Si quiere recuperar el registro eliminado y aun no ha guardado, puede
volver a activarlo pulsando el simbolo de la ultima columna.

reactivar

Podemos pulsar el botdn Volver a solicitud para regresar a la pagina de Datos generales, pero si lo
que queremos es ir directamente a otros médulos, podemos usar las pestafias superiores para cam-
biar entre los apartados Titular solicitante, Datos farmacéuticos, Composicién, Fabricantes y Enva-
ses.

Envases
En este apartado podemos afiadir los envases y asociar a cada uno su caducidad y conservacion.

Los datos se presentaran en tablas, a las que se les pueden afiadir nuevos registros o modificar o
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eliminar los existentes. Cualquier cambio que hagamos debe ser guardado cuando finalicemos, pul-
sando el botén Guardar datos.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos Composicion Fabricantes Envases

eliminar

R modificar

Ampolla 662 Cristal Nermal MTA 14102022, 662
Guardar datos Volver a la solicitud

Para afadir un envase, pulsaremos el botdn correspondiente y nos aparecera una ventana con los
campos que debemos completar. También nos aparecerd un campo en sdlo lectura con el nombre
del medicamento para el que se cred la solicitud. Ademas, en la parte inferior, aparecera una tabla
en la que podemos registrar las caducidades que necesitemos para el envase que estemos dando de
alta o modificando.

Datos envase

Dispositive Tipo envase

Material Contenido ‘

Descripcién presentacion

MTA 14102022
Validez tras abrir Validez tras reconstituir [ ]

Afiadir caducidad

Pulsando el botdn Aiadir caducidad se mostrard una nueva ventana con los campos que debemos
completar para esa caducidad. Es obligatorio indicar Validez propuesta, el resto de campos son op-
cionales. Todos son campos de texto libre. También aparecerd una tabla, en la parte inferior, en la
que podemos registrar las conservaciones que necesitemos para la caducidad que estamos dando de
alta o modificando.
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Datos caducidad

Validez propuesta
Validez tras abrir

Validez tras reconstruir

T =
Afiadir conservacion
Guardar Cancelar

Pulsando el botdn Anadir conservaciéon se mostrara una nueva ventana con los campos que debe-
mos completar para esa conservacion. Son todos obligatorios. Al pulsar en el campo Condiciones de
conservacion, se abrira un buscador, donde podra filtrar y seleccionar un registro de la tabla con un
clic del ratén. Para poder buscar, debe indicar al menos 3 caracteres.

Datos conservacion

Tipo de conservacién Condiciones de conservacién

Al modificar un registro se vuelve a mostrar el formulario correspondiente para editar la informacion
gue necesitemos.

Al eliminar un registro se marca de color naranja en la tabla, y aparece un simbolo diferente en la
ultima columna.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos Composicion Fabricantes Envases

reactivar
En =
e [ T
Ampolla BEE bovbvien MNormal MTA 14102022, 666 @

Guardar datos Volver a la solicitud

Los cambios no se guardan hasta que se pulsa el botén Guardar datos, por lo que, hasta entonces, la
eliminacion no sera efectiva. Si quiere recuperar el registro eliminado y aun no ha guardado, puede
volver a activarlo pulsando el simbolo de la ultima columna.

Podemos pulsar el botén Volver a solicitud para regresar a la pagina de Datos generales, pero si lo
gue queremos es ir directamente a otros médulos, podemos usar las pestafas superiores para cam-
biar entre los apartados Titular solicitante, Datos farmacéuticos, Composicion, Fabricantes y Enva-
ses.
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Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Titular solicitante Datos farmacéuticos Composicion Fabricantes Envases

T
Envio de Expediente electrénico

En este apartado puede adjuntar los ficheros que contienen el dosier electrénico. Sélo se permiten
los tipos de archivo .zip o .rar, de un maximo de 25 MB cada uno, aunque puede adjuntar tantos fi-
cheros como necesite.

Pulsando el botdon Seleccionar podra elegir de su sistema el fichero que necesite. A continuacion
pulsamos el boton Adjuntar fichero, con lo que se nos mostrara en una tabla, junto con todos los
otros ficheros que ya tengamos anadidos. Si queremos eliminar algun fichero de los ya subidos, pul-
saremos sobre la X de la ultima columna de la tabla.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Envio ExPeDIENTE ELECTRONICO

Formato de envio: ® eCTD/MEES

eCTD/NEES

ADJUNTAR FICHEROS - Leer Ayuda antes de usar esta opcién - Ayuda
ATENCION

Incluyan todos los ficheros que forman parte de la secuencia a enviar teniendo en cuenta que el tamafio maxime de cada fichero es de 25MB.
Puede afadir tantos ficheros como sea necesario.

Ficnnos ADIUNTOS eliminar
[Romore = pecrpain o Documento Fec Carga

wpf-treeview.zip Fichero de Envio Formate Electrénica 17/10/2022 15:55:30
evaluationzip Fichero de Envio Fermato Electronico 17/10/2022 16:03:11 x

Seleccionar Seleccione archivo 2 subin

Adjuntar fichero

overa st

Una vez adjuntemos todos los ficheros necesarios, pulsaremos en el botdn Cerrar envio. Tenga en
cuenta que no podra enviar la solicitud a la AEMPS si antes no ha cerrado el envio.

Si ya hemos cerrado el envio, en esta pantalla aparecera el mismo formulario que veremos en el
apartado de Acciones, ya que seria el ultimo paso que falta para finalizar el envio. Puede ver mas
informacién sobre este formulario en el apartado Acciones.
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Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Envio ExPEDIENTE ELECTRONICO

Nvios ReaLizaDos

e Jutort——— ritiado T N
1 eCTD/NEES s/ Q
Formato de envio: eCTD/MEES

Contenido del fichero Info.txt

Envic de Expediente Electronico cerrade. Realice una accion de envio scbre |a solicitud para finalizar el envio.

ReaLizar AccICN
Accion:
v
lSeIeccione una accion de las disponibles.
Motivos
.
FICHEROS ADJUNTOS

En este apartado de la solicitud podemos adjuntar documentacion.

Encontramos el botén Envio de Expediente Electrénico, que nos llevara al apartado que hemos ex-

plicado anteriormente, ya que el expediente debe enviarse siguiendo un método especifico. Consulte
el apartado correspondiente para mds informacidn.

e ELecTROMICO

El envio de Expediente Electranico, debe de hacerse con un método

especifico, indicando si se realiza telematicamente o de manera presencial.

Envio de Expediente Electrénico

A continuacidn encontramos un formulario en el que podemos elegir del desplegable el Tipo de fi-
chero que vamos a subir. Podemos incluir una descripcién o algin comentario relacionado con el

fichero y por ultimo seleccionar el archivo de nuestro sistema. Para terminar, debemos pulsar el
botdon Adjuntar fichero, y quedara afiadido a la solicitud.
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ApiunTar MUEVD FicmERo

Tipo Fichero:

Carta de Acompafiamiento v

Descripcién/Comentarios:
Carta de Acompafiamiento

Seleccionar Ssleccione archivo 2 subir.

Adjuntar fichero

Una vez tengamos ficheros adjuntos asociados, en la parte superior aparecera una tabla con todos
los documentos, que podemos ver, si pulsamos en el icono de la lupa, o eliminar, si pulsamos el icono
de la X. Esta eliminacién es permanente.

En el caso de medicamentos no industriales, el Unico tipo de fichero que podemos adjuntar es la
Carta de acompanamiento. Tampoco existen otros formularios ni modelos asociados a este servicio.

FORMULARIOS ¥ MODELOS DISFOMIBLES

Mo existen documentos asociados a este servicio

ACCIONES

En este apartado seleccionaremos entre las diferentes acciones disponibles para realizar.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

Datos Generales Ficheros Adjuntos Acciones

Medicamentos Mo Industriales > >> 20221014/H/82,/0001

ReaLIZar ACQON

Accion: v

|Se\ecc'|one una accidn de las disponibles.

Comentarios

P

Realizar Accion

Al seleccionar una accién del desplegable se muestra a continuacion una breve explicaciéon de ella.

Si selecciona Descartar solicitud, se eliminaran todos los documentos asociados a la solicitud.
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Ademas, es obligatorio indicar los Motivos en el campo de texto.

Si selecciona Enviar solicitud, se validaran todos los apartados de la solicitud antes de enviarla a la
AEMPS. Si se encuentra algun error, se mostrara un texto explicativo para que pueda subsanarlo y
continuar con el envio.

ACCIONES EN SOLICITUDES YA ENVIADAS A LA AEMPS

En el apartado de Acciones, cuando la solicitud ya esta en curso, los valores del desplegable Accién
variaran dependiendo del estado en el que se encuentre la solicitud. Por ejemplo, en la imagen a
continuacién puede ver cémo se han realizado diferentes acciones, en la tabla inferior de Acciones
realizadas, y como los valores del desplegable Accidon son diferentes.
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Volver a solicitudes

REALIZAR ACCION
Accion: Solicitar Desistimiento v
|Se|ecuone una accién de las dispor, Abrir envie adicional NO SOLICITADO i
Solicitar Desistimiento

&

Realizar Accién

e I
14/10/2016 13:26:07 Enviado

18/10/2016 12:54:49  Solicitada Informacion Adicional  Adjunta por favor nueva secuendia a través de informacion adicional seglin conversacion telefonica mantenida anteriormente
18/10/2016 1311542  Enviada Informacién Reguerida  Adjunto informacion adicional solicitada.

20/10/2016 12:41:45  Solicitada Informacion Adicional ~ Remitenos secuencia completa por favor

20/10/2016 12:55:19  Enviada Informacién Requerida Remitimos secuencia completa. Saludos cordiales

02/11/2016 10:28:42  Solicitada Informacién Adicional  Solicitar informacion adicional

02/11/2016 11:18:29  Enviada Informacién Requerida Adjuntamos dossier con informacion solicitada. Saludos cordiales.

01/12/2020 23:08:29 En trdmite

01/12/2020 23:12:01  En tramite

01/12/2020 23:15:04  En tramite

LISTADO DE ACCIONES DISPONIBLES
e Solicitar desistimiento

Con esta accidn podra solicitar en cualquier momento (mientras la solicitud esté en curso) el
desistimiento de la solicitud. Esta accidn debe ser aprobada posteriormente por la AEMPS para
su desistimiento final.
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e Enviar informacién adicional

Con esta accion podra enviar informacién adicional abriendo un nuevo envio de documenta-

cion electrénica.

e Presentar alegaciones

Esta accidn aparecera cuando se realice una propuesta de denegacién. Con esta accién podra
presentar alegaciones dentro del plazo estipulado por la propuesta de denegacion.
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