¢ = MINISTERIO
AT DE SANIDAD
A7

R Financiado por Plan de Recuperacion,
N |2 Union Europea Transformacion
e W\ VY Resiliencia

NextGenerationEU

GESFARMA
MANUAL DE USUARIO

ACCESO LABORATORIOS A LA APLICACION

GESFARMA — Manual de usuario — Acceso laboratorios a la aplicacion




Financiado por Plan de Recuperacion,
la Union Europea Transformacion
NextGenerationEU W v Resiliencia

MINISTERIO
DE SANIDAD

Historico de versiones:

Revisado por Aprobado por

Version | Descripcion cambio

Fecha Fecha
1.0 Documento para manuales de ayuda NEORIS
12/04/2018
2.0 Actualizacién manual NEORIS
24/06/2021
3.0 Redisefio y actualizacién del manual NEORIS
20/06/2024

GESFARMA — Manual de usuario — Acceso laboratorios a la aplicacion




MINISTERIO
*  DE SANIDAD

R Financiado por Plan de Recuperacién,
A |a Union Europea Transformacion
e NextGenerationEU W v Resiliencia

INDICE

iINDICE 3
1. MODULO DE ACCESO DE LOS LABORATORIOS A LA APLICACION 4
2. ACCESO A LA APLICACION CON CERTIFICADO ELECTRONICO 5
3. FIRMA DOCUMENTOS / REGISTRO 6
4. RECONOCIMIENTO DE LABORATORIOS PARA TRAMITACION ELECTRONICA 7
5. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS 14
5.1. PASOS A SEGUIR 40
5.2. DOCUMENTACION ADJUNTA 41
5.3. FIRMA ELECTRONICA 42
5.4. FIRMA REGISTRO TELEMATICO 43
5.5. CONFIRMACION DEL REGISTRO 44
6. CONSULTA DE ESTADOS DE UN EXPEDIENTES 45
7. SERVICIO DE NOTIFICACION ELECTRONICAS POR COMPARECENCIA 46

GESFARMA — Manual de usuario — Acceso laboratorios a la aplicacion




Financiado por Plan de Recuperacion,

la Unién Europea Transformacion
NextGenerationEU W v Resiliencia

1. MODULO DE ACCESO DE LOS LABORATORIOS A LA APLICACION
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Funcionamiento de los formularios y los flujos asociados para el registro electrénico de
procedimientos por parte de los laboratorios externos.

El usuario externo “empresa” dispondra de un link de acceso en la Sede Electrénica del
Ministerio para la realizacion de procedimientos.

Para que un usuario de una empresa pueda utilizar las funcionalidades que le ofrece
GESFARMA, es necesario que disponga del correspondiente certificado electrénico de persona
juridica o bien de representante, emitido por una entidad certificadora de las reconocidas en el
Ministerio de Sanidad.

Ya sea para cualquier inicio de procedimiento, para la solicitud de actuacidn sobre un
expediente en curso, para la recepcién de notificaciones electréonicas o para poder tener
visibilidad del estado concreto de un procedimiento en la consulta desde el Portal del
Ciudadano de la pagina Web del Ministerio de Sanidad, serd necesario que la empresa haya
sido dada de alta en el sistema por medio del aplicativo llamado “Reconocimiento de
laboratorios para administracion electréonica en procedimientos de financiacion y fijacion de
precios”, al que el usuario puede acceder desde la Sede Electrénica de la pagina Web del
Ministerio de Sanidad, en el apartado “Profesionales”.

En la seccion “Tramitaciones” de la Sede Electrénica de la pagina Web del Ministerio de
Sanidad se encontraran los accesos a los distintos procedimientos administrativos.
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2. ACCESO A LA APLICACION CON CERTIFICADO ELECTRONICO
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Para que un usuario de un laboratorio pueda utilizar las funcionalidades que le ofrece
GESFARMA, es necesario que disponga del correspondiente certificado electrénico de
persona juridica o bien de representante, emitido por una entidad certificadora de las
reconocidas en el Ministerio de Sanidad.

Puede verificar si su certificado es valido en la siguiente web:

https://valide.redsara.es/valide/
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3. FIRMA DOCUMENTOS / REGISTRO

En varios apartados del proceso es necesario adjuntar varios documentos, ademas de
realizar las firmas necesarias, para ello el usuario debe tener instalado la aplicacion
de AutoFirma desarrollada por el Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas.
Este programa puede descargarse desde la propia pantalla pinchando en el enlace
gue aparece.

.; PAR:e
s administracién electrdnica

Firma electronica

Ciudadanos Empresas Empleados-Publicos

Descargas
Desde aqui puedes descargarte aquellas aplicaciones que necesites para firmar electrbnicamente y otras utilidades o documentos.
AutoFirma

Transformacion Digital. Al poder ser ejecutada desde el navegador, permite |a firma en paginas de

. Aplicacién de firma electronica desarrollada por el Ministerio de Asuntos Econdmicos y
autofirm(a
Administracidn Electronica cuando se requiere Ia firma en un procedimiento administrativo.

» AutoFirma 1.8.3 para Windows 64 bits

» AutoFirma 1.8.3 para Windows 32 bits

» AutoFirma 1.8.3 para Debian Linux

» AutoFirma 1.8.3 para Fedora Linux

» AutoFirma 1.8.3 para OpenSUSE Linux

» AutoFirma 1.8.3 para MacOS procesadores x64
» AutoFirma 1.8.3 para MacOS procesadores M1
» AutoFirma 1.8.3 para versiones antiguas MacOS (Java 11)
» AutoFirma 1.8.2 para Windows 64 bits

» AutoFirma 1.8.2 para Windows 32 bits

» AutoFirma 1.8.2 para Debian Linux

El usuario elige su sistema operativo, para poder instalar AutoFirma, al elegirlo
empezara su descarga.

AutoFirma64.zip

https://estaticos.redsara.es

E 779 KB/s - 89,7 MB de 107 MB, Quedan 22 <

Posteriormente, descromprimira el archivo y instalara AutoFirma en su equipo.
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Ya sea para cualquier inicio de procedimiento, para la solicitud de actuacién sobre un
expediente en curso, para la recepciéon de notificaciones electrénicas o para poder
tener visibilidad del estado concreto de un procedimiento en la consulta desde el
Portal del Ciudadano de la pagina Web del Ministerio de Sanidad, serd necesario que el
laboratorio haya sido dado de alta en el sistema.

Para ello existe un aplicativo llamado “Reconocimiento de laboratorios para
administraciéon electrénica en procedimientos de financiacién y fijacidon de precios”, al
que el usuario puede acceder desde la Sede Electrénica de la pagina Web del
Ministerio de Sanidad, en el apartado “Profesionales”.

https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/tramites/gesfarma/home.htm

5 Hano « jscar
AT a0 Castellano v | Buscar Q
'Q DE SANIDAD
el

Ministerio~ Areas~ Prensay comunicacion~ Sanidad en datos~ Servicios a la Ciudadania~ Participacién Pablica~

Viebs tematicas  Sede Electronic

2
8
S
g
g
2

GESFARMA

Informacion actualizada a 23/03/2021

%
2
H
g

&

iNOVEDADES PARA LOS LABORATORIOS!

MUY IMPORTANTE!!

Publicaciones

Si un usuario perteneciente a un laboratorio no dado de alta en el sistema intentara
acceder a un procedimiento administrativo, seria redireccionado a este aplicativo,
indicandole la obligatoriedad de ser incluido previamente.

https://relae-web-jee-r02a-ip-vs-1.msc.es/relaeregelec/login.xhtml
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Los campos a rellenar son los indicados en la siguiente imagen:

Informacién del laboratorio

CIF del Laboratorio Q0100000

Nombre del
Laboratorio

laboratorionombre

Ne Ofertante (*) | 12341 o

« GESFARMA (Medicamentos)

x
Email: (%) correolaboratorio@mscbs.es

Confirmar email: (%)

correolaboratorio@mscbs.es

(") @ Acepto condiciones legales Condiciones Legales

Volver

e Alta

=3

MINISTERIO
DE SANIDAD

Imagen. Formulario de alta de laboratorio

- Consulta las Condiciones Legales aqui:

https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/tramites/gesfarma/cumplimientolLey 39

2015.htm

Una vez que se ha introducido el valor en todos los campos y se pincha en el botdn

* Alta

, el sistema envia a la direccidn indicada en el campo “Email” un mensaje
de correo electrénico con un cédigo de validacién requerido para continuar con el

proceso de alta.
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1 d T U e # ihie IMSSSI - Validaciin de credenciales de laboratons - ANF USUARI0 - BIZMSETS - Mensape (HTML) el St

B -0
pr— -
| x ) 1 = & Movera? I 3 BMarcar camo na deido atb ) -‘\!
Y ~ - | )
| - -J -~ (3 Mjete RS 8 | BB Categoriza - v
8. fhiminas  Responder Responder Reenvar B, o B a Mover Traduce Ioom
21ccos ~ 33 Comred electron «  2* P Sepwments * - .

Enminat Retponder P310s 1I0«E - Wover Etiquetsy . {oon Joom

| De KD gesfarma BMESS] com Enado e lunes 1230/2014 14:51

Pacs
<
Aot PSSR - v O¢ crede 10k - ANF USUARIO - B12345674

» 21

Este mensaje ha sido enviado de forma automatica por e MINISTERIO DE SANIDAD, para formalizar el envio de
credenciales del laboratorio

Nombre del laboratorio: ANF USUARIO
N* Ofertante: 1011

Para finalizar su peticion debe introducir en la aplicacion ¢ siguiente cddigo
910741
No debe responder a este mensaje
D.G. DE CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y FARMACIA -5.G. DE

CALIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
MINISTERIO DE SANIDAD

Imagen. Correo electrénico validacion

Para finalizar la solicitud de alta, hay que introducir el cédigo de validacién en el
formulario.

Reconocimiento de laboratorios para la tramitacion electronica de los procesos de fijacion de Mtos. y PS

Verificacion alta del laboratorio

Se ha enviado un codigo de validacion al email introducido en el formulario anterior.
Por favor, introduzca el cédigo asignado a la aplicacion:

GESFARMA JEE (%)

Volver

Imagen. Formulario de validacion de cadigo
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Reconocimiento de laboratorios para la tramitacion electrénica de los procesos de fijacion de Mtos. y PS

Alta del laboratorio completada

Sus datos se han almacenado en el sistema correctamente
Una vez tramitada su solicitud, se le informara via email.

Recuerde que para acceder a las notificaciones electronicas enviadas desde la D.G. De CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD Y FARMACIA - S.G. DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, debe conectarse peribdicamente al
Sistema de Notificaciones Electronicas por Comparecencia de esta Sede Electronica

===

Imagen. Confirmacién del alta

A partir de este momento, el personal de la Unidad de Inicio de la S.G. de Calidad de
Medicamentos y Productos Sanitarios procedera a validar o rechazar la peticién.

El proceso de alta finalizard cuando le llegue al laboratorio un mensaje de correo
electronico de confirmacion.

Al 9 U & % {5 [MSSSI - Credenciales del laboratorio validadas - LABORATORIO DE PRUEBA (N° Ofertante: 8388) M E=i=y x|

m Mensaje [A] o
A3

o 3 = (N Mover a: 7 33 @&~ [ Marcar como no leido W Y (_)
‘“X—&—&—i}i 23 Movera _Jtﬁu ai‘v\

kg Al jefe ¥l | = N | 85 categorizar ¥
&, Eliminar = Responder Responder Reenviar 3, . 359 R Mover Traducir Zoom
atodos = | [ Correo electroni... |~ + - ¥ Seguimiento ~ v -

Eliminar Responder Pasos rapidos x Mover Etiquetas ] Edicion Zoom
De: app.gesfarma@MSSSL.com Enviado el: martes 12/11/2013 11:44
Para:
cc
Asunto: [MSSSI] - Credenciales del laboratorio validadas - LABORATORIO DE PRUEBA (N° Ofertante: 8388)

o
Este mensaje ha sido enviado de forma automatica por el Ministerio de Sanidad. para indicarle que se han validado Lf
las credenciales del laboratorio introducidas en el sistema. por lo que va tienen habilitado el acceso para realizar

comunicaciones por medio de los procedimientos administrativos de la sede electrénica, que son:

AEMPS - Autorizaciones de comercializacion.

AEMPS - Variaciones normales.

AEMPS - Variaciones centralizadas.

AEMPS - Cédigos nacionales nuevos.

AEMPS - Le i de suspension temporal.

Formulario Registro 80140 - Solicitud de No Inclusion en la PF del SNS de un medicamento.
Formulario Registro 80150 - Solicitud Exclusion de la PF del SNS de un medicamento.

Formulario Registro 80340 - Solicitud de Fijacién de precios de los Medicamentos Financiados por el SNS.
Formulario Registro 80350 - Solicitud Revision de precios de medicamentos.

Formulario Registro 287942 - Comunicacidn de precio notificado de medicamentos excluidos de oficio.
Formulario Registro 991100 - Solicitud Inclusion en la PF del SNS de un medicamento.

No debe responder a este mensaje.

D.G. DE CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y FARMACIA - S.G. DE
CALIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Cualquier acceso del laboratorio a GESFARMA sin que se le haya confirmado el alta en
el sistema, mostrard la siguiente advertencia:

Reconocimiento de laboratorios para la tramitacion electronica de los procesos de fijacion de Mtos. y PS

Informacién del laboratorio

CIF del Laboratorio

Q01000001
Nombre del FUFASA
Laboratorio
N° Ofertante (%) 2 o
Email: (*)

Confirmar email: (%)

® El laboratorio se encuentra pediente de validar el Gitimo cambio solicitado en alguno de los sistemas.
No es posible realizar ninguna accion sobre el laboratorio hasta completar la resolucion pendiente

En caso de que el usuario introduzca incorrectamente el cddigo de validacion en el
formulario de la Imagen 15, se mostrara al usuario los siguientes mensajes:

Verificacion alta del laboratorio

® Ermor! Los codigos introducidos no coinciden con los enviados por cormeo electronico
® Emor! Seha producido un emor al realiar la actualizacion de los datos del laboratorio

Se ha enviado un codigo de validacion al email introducido en el formulario anterior.
Por favor, infroduzca el codigo asignado a la aplicacion:

GESFARMAJEE (*) | 57357
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Solicitud de baja:

Si el laboratorio ya estuviera dado de alta, el usuario puede modificar los datos o darse
de baja por medio del mismo aplicativo.

Reconocimiento de laboratorios para la tramitacion elecironica de los procesos de fijacion de Mtos. y PS

Informacion del laboratorio

CIF del Laboratorio Q01000004

Nombre del FUFASA
Laboratorio
N° Ofertante (*) 22 °.

M GESFARMA (Medicamentos)

Email: () Iaboratorioprueba@.mscbs.es
e Basjs
Confirmar email: (%) : = .m .es
lsboratorioprusba@.mscbs Modificacion
TP I Continuar
= Baja
Al pulsar en , se inicia la solicitud.

" 9 0 & o &= [MSSS] - Baja de las credenciales del laboratorio - ANF USUARIO - B12345674 - Mensaje (HTML) || ) (W63

o T 5@

. x e ? R 23 Movera: ? 33 &~ @Marcarcomonoleido Qg 44 O
= "& _d — i Aljefe -|| AN BE categorizar - b - A
&- Eliminar | Responder Responder Reenviar p‘, v _j_'l Coneo sleckibii = Mover 253 = Traduar Zoom
atodos =z o I - 2]~ ¥ Seguimiento ~ - R~
Eliminar Responder Pasos rapidos * Mover Etiquetas . Edicion Zoom
De: app.gesfarma BMSSST.com Enviado el: lunes 13/10/2014 14:50
Para:
<
Asunto: [MSS51] - Baja de Jas credenciales del laboratorio - ANF USUARIO - 812345674

2
Este mensaje ha sido enviado de forma automatica por el MINISTERIO DE SANIDAD para indicarle que se ha tramitado f‘
la baja del laboratorio en el sistema.

! Nombre del laboratorio: ANF USUARIO
N°® Ofertante: 1011.

No debe responder a este mensaje.

D.G. DE CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y FARMACIA - S.G. DE
CALIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Solicitud de modificacion:

& NModificacion
Si desde el formulario de la Imagen 16 se pulsa el botén , los pasos a

seguir seran los mismos que para el caso del alta del laboratorio: introduccion de clave
de seguridad enviada por email y mensaje de confirmacion. Sélo en aquellos casos en
los que se solicita modificacion del numero de ofertante serd necesaria una validacién
de datos por parte de la Unidad de Inicio de la S.G. de Calidad de Medicamentos y
Productos Sanitarios, y mensaje de correo electrénico de confirmacion.
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5. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

En la seccién “Tramitaciones “de la Sede Electrénica de la pagina Web del Ministerio
de Sanidad se encuentran los accesos a los distintos procedimientos administrativos,
gue son:

e 80140 - Formulario No Inclusién en la Prestacion Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud de un Medicamento.

e 80150 - Formulario Exclusién de la Presentacion Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud de un Medicamento.

e 80340 - Formulario Fijacion de los Precios de los Medicamentos Financiados
por el Sistema Nacional de Salud.

e 80350 - Formulario Revisién de los Precios de Medicamentos Financiados por
el Sistema Nacional de Salud.

e 991100 - Formulario Inclusion en la Prestacion Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud de un Medicamento.

e 287942 - Comunicacién de precio notificado de medicamentos excluidos de
oficio.

e 2240886 - Comunicacion de precio notificado de medicamentos ya
financiados de dispensacion en hospital
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Bienvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Benvinguts | Welcome | Bienvenue HE, Mapa web @ Contactar () Buscar @ 24/06/2021 10:06:43
: . -
== mme. Sede Electronica

Acceso a la web del Ministerio

MINISTERIO
DE SANIDAD

§ Inicio » Tramites

€ Sobre la Sede

© Tramies Tramites - Listado

© Estade de mi solicitud = ‘ 19 filas, mostrando desde 1a 15.
e [<</<]1, 2 [2/>>]

€ Notificaciones electranicas

287942 Comunicacion de precio notificado de medicamentos excluidos de oficio

—1 Verificacién de
documentos con CSV 091069 ion en la ica del Sistema Macional de Salud de un producte sanifario (sfecte
'y accesorio).

o 080140 No inclusion en la prestacion farmacéufica del Sistema Nacional de Salud de un medicamento. [
o Tasas 080150 Exclusion de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un medicamento. [
S T 080340 Fijacién de los precios de los medicamento financiado por el Sistema Macional de Salud. ]
o enicios 080350 Revision de precios de medicamentos financiados por el Sistema Macional de Salud. [}
» ) 020710 Inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un preducto sanitario (efecto Il
Solicita el. Cerh‘ﬁcadu jiaccesorio}
COVID Digital de la UE 88 050730 EXClusion en la prestacién fammacéutica del Sistema Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto ®
Y accesorio).
200229 Tramite de Audiencia para el Sistema de Precios de Referencia [
@-‘ datos 200230 Reduccion voluntaria de precios de productos sanitarios sin modificacion de codigo nacional ]
— abiertos 201550 Comunicacion de un medicamento licencia de un innovador [}
215845  Asignacién de nomero clave de laboratorio o empresa ofertante al Sistema Nacional de Salud ]
224088¢ Comunicacion de precio nofii de i va i de di on en hospital ]
—1  Verificacion de Acreditacién de la profeccion de patente de producto en les medicamentos afectades por las
'@ certificados 287543 Yeducciones (4%, 7,5%  15%) L
L]
L]

— Verificacién de documentos 991100  Inclusién en la prestacian farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un medicamento.

’0 firmados digitalmente

19 filas, mostrando desde 1 a 15.
[e=i<l 1, 2[2>]

& Informacién
Violver

Pinchando en cada uno de ellos se accede a la pagina de tramitacién de
procedimientos de financiacion y fijacién de precios de medicamentos por el SNS, en el
area de Farmacia, donde se podrd ver un nuevo menu para seleccionar el tipo de
procedimiento que se quiere ejecutar.

— -

080140 Mo inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Macional de Salud de un medicamento W&
080150 Exclusion de la prestacion farmacéutica del Sistema Macional de Salud @
030340 Fijacion de los precios de los medicamentos financiados por el Sistema Macional de Salud B
080350 Revision de precios de medicamentos financiados por el Sistema Macional de Salud ™
991100 Inclusion en la prestacion farmaceufica del Sistema Macional de Salud P
287942 Comunicacion de precio notificado de medicamentos excluidos de oficio : e
2240556 Comunicacion de precio nofificado de medicamentos ya financiados de dispensacion en hospital o e
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Tras pinchar y acceder a alguno de ellos, el usuario deberd logarse con el certificado
electrénico validado de persona juridica o representante sobre alguno o todos los
procedimientos, para ello se le pediran que seleccione el certificado con el que se
quiere validar mediante las dos opciones disponibles:

e Acceso mediante certificado electrdnico

e Acceso mediante Cl@ve

‘g oo GESFARMA
: 3 'DE SANIDAD

Tramitacién de medicamentos

Inicio de sesion

cl(eve

4NCOAJ MO

s Financiado por ! Plan de
o~ la Unién Europea ’ Recuperacién,
b Transformacion
NextGenerationEU * y Resii a

e Cuando un usuario selecciona el método de inicio de sesidn Cl@ve para
acceder sera redirigido a la plataforma cl@ve donde se le presentard una
pantalla en la que se debera seleccionar el método de identificacién que quiera
utilizar.

Las opciones de identificacion activas en la pantalla vendran determinadas por
los parametros indicados en el mensaje que se enviara a cl@ve pudiendo ser:

e Cl@ve Movil
e DNI/ Certificado electrénico.
e Cl@vePIN

e Cl@ve permanente
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[#= cl@ve e

Plataforma de identificacion para las Administraciones

Seleccione el método de identificacion de Cl@ve

[ I e
cl@ve K2
'@jmowl @@}

Cl@ve Mévil DNle / Certificado el Cl@ve PIN
Accesc 3 Cualauier certficado electrinico cualffcadk

( comcgemea ) ([ rconooes cortcaactcsnc ) (oo )

Cl@ve permanente
@y contrasenia Para usario, os necesario

Acceso Cigve permanente

La se realizara si no han mas de 60 minutos desde su (tima identificacion.

El ciudadano seleccionard el método de identificacion deseado y serd redirigido al
proveedor de servicios de identificacidn y autenticacién correspondiente.
De forma transparente, sin que sea necesaria intervencion, se redirigira al usuario de
nuevo a GESFARMA.

ﬁ% oo GESFARMA

}4 Tramitacién de medicamentos
O sawr

Identificacion

49eOAd MmO
B
e i eyt T s
aseo del Pr 20, Madri - iperacién,
it (915 961 000) o 30 it * T idn
NextGenerationEU * y Resiliencia
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Tras seleccionar el laboratorio o acceder con certificado de persona juridica o
representante, aparecera un formulario en el que se ofrece la posibilidad al usuario del
laboratorio de cambiar o mantener su eleccién de procedimiento administrativo e
indicar con cual de las cinco opciones de solicitud disponibles quiere proceder.

[ o= == GESFARMA

Tramitacién de medicamentos

Seleccion de procedimiento administrativo

Proce

NOTA

El desplegable superior incluird los siguientes procedimientos administrativos:

e Solicitud de No Inclusién en la PF del SNS de un medicamento.
e Solicitud Exclusion de la PF del SNS de un medicamento.

e Solicitud de Fijacidn de precios de los Medicamentos Financiados por

el SNS.

e Solicitud Revisidon de precios de medicamentos.

e Comunicacion de precio notificado de medicamentos excluidos de
oficio.

e Solicitud Inclusion en la PF del SNS de un medicamento.

e Comunicaciéon de precio notificado de medicamento ya financiados de

dispensacion en hospital.

El desplegable inferior contendra las opciones (dependiendo del tipo de procedimiento,
apareceran unas opciones u otras):
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e Alta de Procedimiento.

e Presentacion de Informacién Complementaria al procedimiento/Alegaciones.
e Solicitud de la Terminacién del Procedimiento.

e Presentacién de cupdn precinto.

e Solicitud clave de laboratorio ofertante.

e Solicitud vista Expediente.

Una vez seleccionados los valores en ambos combos, se procedera a realizar

la solicitud escogida pinchando el botén “Continuar”.

Una vez seleccionados los valores en ambos combos, se procedera a realizar la
solicitud escogida pinchando el botén continuar.

ALTAS DE PROCEDIMIENTO

e A continuacidn, se muestran los formularios que se desarrollaran para los
registros de alta de los procedimientos 80140 y 80150.
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Tramitacion de medicamentos

MINISTERIO
DE SANIDAD

Formulario Registro 80140 - Solicitud de No Inclusion en la PF del SNS de un medicamento: Alta de Procedimiento

1. Empresa ofertante / Datos de contacto

NIF de persona juridica

Domicilio social
Q000000 : C/ Condesa de Venadio, § - 4*

Nombre soictante R PLaAS Poblacin o
N° Ofertante Provacia
Nombre Ofertante COLOPLAST PRODUCTOS MEDICOS, SA Cédigo Postal
e electron s Pais
Nombre contacto (* Testono contacto (%)
Lugar 3 efectos de notificacion.Las se realzaran desde la Sede Elecronica del Ministerio de Sanidad a ravés dei Sstema de Notificaciones Electronicas por Comparecencia. segun establece ef Articulo 43 de 1a Ley 392015 E1 aviso de una nueva noticacksn se

hard 3 la deccién de contacto del laboral

2 Relacion de medicamentos

N° Registro (* No rtrocucr curca i baras eapacadorac e ias st EU y deberd mroducrae ol y Como apare:ca en ol oxuments e sufore

3. Observaciones / Documentacion adjunta

Mostras 4 regisvos

Nombre del archivo

Ningiin dato disponible en esta tabla

Mostrando registros del 0 al 0 de un total de 0 registros

Observaciones

4. Organo al que se dingo

rge. 5.G. FARMACIA
NFORMACION ADICIONAL SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Organo al que

do hayan transcurmido
in de las Administracones Piibicss, asi como ef art. 45 1 del Rex

Salk sin vamitar Viata pravia BE=n

Accesibisdad | Contactar 4 @ u n d m E

1 e commo | wmemo R i Financiado por L Plan de

s SRR | R i baalion et O . la Unién Europea - Recuperacion,

T3 ™ (915 961 000) - Transformacién
NextGenerationEU - ¥ Resiliencia

Por medio del botén “Adjuntar documento” el laboratorio podra adjuntar documentacion
adicional en formato PDF, que serd afiadida a su solicitud.
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Mostrse | 10 - registros

Nombre del archivo un

Hingun dato dispanibie &n esta tabls

Mostrano registros del 0 8 0 de un tatal de 0 registios

Obsenacionss

1000
Fecha Solicitud oa/er2021

Adjuntar documento

Los archivos se deben ajustar a las siguientes especificaciones:
- El tamafio maximo del total de los archivos debe ser inferior a 5 MB.
- Solamente son admitidos archivos con extension pdf

El nombre del documento a partir del dltimo codigo nacional ne podra tener guiones bajos ni puntos, y debe ajustarse a:
- Para documentes que afecten al expediente:

N® REGISTRO_NOMBRE DOCUMENTO.pdf

- Para documentes que afecten a uno o varios Cadigos Nacionales:

N°REGISTRO_CN_CN__NOMBRE DOCUMENTO.pdf

(*) Gon el fin de evitar una sobrecarga excesiva en el procedimiento administrative, los documentos adjuntos deberdn tener una resolucion lo mas baja
posible.

Los pasos que hay que dar para rellenar el formulario correspondiente son los
siguientes:

1. Rellenar los datos de contacto:
e Nombre contacto

e Teléfono contacto

1F e persona juicica

0000000 Femisle sec / Congesa ge Venadho, 5 - 4

[ T [ —

Hembre Crerane OLOPLAST PROCUCTOS MEDICOS, 5.4 Coogo Posal | ppns
[T T R . Fals
Nombe contacto (7). Telésona contacio 7]
Lugar a efectos de notificacion.Las naliicacknes se realzardn desde la Sede Electronica del Minksieria e Sankiad a traves el Sisiema de Nolifcacknes Electrinicas por Comparecencia. segin esiablece el Ariiculo 43 de Ia Ley 382015, E1 aviso de una nueva notficaciin se

ari 312 neccién o CoNtacko OBl IBeratone

2. Introducir el nimero de registro del medicamento. Se cargarad de forma automatica el
nombre del medicamento con sus correspondientes presentaciones y cddigos
nacionales.
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2 Relacion de medicamentos

W Registro (7}

Gt el Mecosnestn LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG

NOMDre g8l LAbOratono (7

Mostrar| 1 3 registros

Cadige nacional

Wombre presentacion

LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG . 30 camprimidas 656069

Mostrando registros e 1 al 1 de un total de 1 registras

Ol7as CONSIOEraconss.

NOTA: Por la presente el latoratorio arriba indic: o inclusién en fa prestacion farmacéutica del Sistema Nacicnal de Salud para &l citado medicamento, ante [a D.G. de Cartera Bisica de Servicios gel SNS y Farmacia del MINISTERIO DE SANIDAD, para fo cual
presenta este escito al que 5& adjunta 12 documentac

e Las altas de los procedimientos 80340, 80350 y 991100, tendran los mismos
apartados 1. Empresa Ofertante / Datos de Contacto vy 3.
Observaciones/Documentacién Adjunta que, en los procedimientos anteriores,
pero el apartado 2 tendra la siguiente estructura:

elacionada.

2 Relacion de medicamentos.

N° Registro () J—
Homave del Megicaments LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG
Nombre del Laboratorio [ Setecciona
Mostrar 10 4 registros Buscar
Activar Nombre presentacion Cédigo nacional PVL Solicitado

Mostranga registres del 1 al 1 de un total d 1 registros.

Ofras consideraciones

1000

NOTA: For Ia presente &l laboralono amiba indicado solicta 1a Tjackin ce precio de medicamentas financiados por & Sstema Nacinal de Salud ante 1a D.G. 0 Carlera Bsica de Senvicios 08l SNS y Farmacia del MINISTERIO DE SANIDAD, para 1o cual presenta este escito 2l

que se 20junta la documentacién refacionada

Una vez introducido un nimero de registro se mostrard la tabla con los formatos
asociados, una vez seleccionemos un formato se deberd cumplimentar los datos del

botdn costes:

Se deberd de rellenar como minimo los campos obligatorios. Dichos campos estdn marcados con el distintivo (*).

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

w O NUEVO PRE REVISION INDIVIDUALIZADA
EMPRESA
Denominacion Social COLOPLAST PRODUCTOS MEDICOS, SA
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MEDICAMENTO

o LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG
Laboralono THUAM || sRORATORIO STADAS.L
Laboratorio Comercializador LABORATORIO STADAS.L
NUmero ae Registia P
Céaigo Nacional 655089
Grupa Terapaitico (codigo ATC nivel 5) N034X08 - Lamotrigina

Fecha de Autorizacién 26/09/2006
Forma Farmaceutica COMPRIMIDO DISPERSABLE

Via ge Adminsitracién ORAL

¢ ge dosis por envase

Fomato LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG . 30 comprimicos
Licenciada s . No Licenciador
Co-marketing s ® No Empresa
abic. de fabi

AMDID 0 prescripcitn y dispensacidn . - .
- Uso Hospilaiario () Diagnastico Hospitalario ) Recela Médica

Ipo de envase (* EN EC

RECONOCIMIENTO MUTUG

si ® Mo

® No

® o

specificar) (1) si ® No

PRECIO SOLICITADO

Precio Venta laboratorio

Precio Venta Laboratorio Nofificado
Fiecha de presentacidn’ 2010612024

Gancelar Siguiente

e Las altas de los procedimientos 287942 y 2240886, tendran los mismos
apartados 1. Empresa Ofertante / Datos de Contacto y 3.
Observaciones/Documentacién Adjunta que, en los procedimientos anteriores,
pero el apartado 2 tendra la siguiente estructura:

GESFARMA — Manual de usuario — Acceso laboratorios a la aplicacién



Financiado por Plan de Recuperacion,

la Unién Europea Transformacién
NextGenerationEU W\ v Resiliencia

MINISTERIO
DE SANIDAD

2. Relacion de medic:

Nomore gel Medicamento LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG

Nombre del Laberatorio (%)

Activar Nomare presentacion Codigo nacional PVL SNS Actual PVL Notificado Actual PVL Notificado Solicitado
LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG . 30 comprimidos 656063 1809
Mostrando regstros del 1 2l 1 de un fotal de 1 registros ante - Sig

Otras co

1000

NOTA: Por Ia presente el laboratorio arriba indicado solicita

to{"), ante 2 D.G. de Canera Bisica de Senvicios cel SNS y Farmacia del MINISTERIO DE SANIDAD,
para to cual presenta este escrta al que se adjunta la docum N

SSNS y Farmacia

Una vez introducido un nimero de registro se mostrara la tabla con los formatos
asociados, una vez seleccionemos un formato se deberda cumplimentar de forma
obligatoria el campo de PVL Notificado Solicitado.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Para el caso de las solicitudes de informacién complementaria y como ocurre en las
Altas el apartado 1 (Empresa Ofertante / Datos de Contacto) y 4
(Observaciones/Documentacion Adjuntos) de los formularios seran comunes para
todos procedimientos:
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Tramitacién de medicamentos m

en Trémite, incluyendo

Formulario Registro 80140 - F deF de on Ce alP ito de F on de para que se
i de C al

p
cualquier relativa al , asi como su deseo de no o 1 especial: Pr

1. Empresa ofertante / Datos de contacto

NIF de persona juricica 3
P a Q000000 Condesa de Venaoto, 5 - 4°
Nombre soicaante P JEBA Povlack .
N Ofertante ovaca
Nombxe Ofertante OLOPLAST PRODUCTOS MED Coaigo Postal
avo@extemos sankdad gob es ad
Nombre contar Tekfono contacto (*)
Respuesta a1a Solicitud de Informackn Co

15, E1 aviso 02 Una nueva notfic

Sistema de Notficacnes Electionicas mparecencia, segun estabiece el Articulo 43 de 13 Ley

res se realizarén desde 1a Sede Elecronica del Ministeno ce Sanidad a ra

Lugar a etectos de natficacion.

hara a la Greccion de contacto del

2. Relacion de medicamentos

4. Observaciones / Documentacion adjunta

Mostra 4 regstos

Nombre del archivo

Ningin dato disponible en esta tabla

5. Organo al que se dinge

ge 5.. FARMACIA
CIONAL SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSONALES

NOTIFICACION ELECTRONICA POR COMPARECENCIA EN SEDE

ca e MINSHrAINOS ramitados en ef Miistero de S una areccié

Sakr sin wamtar

P — 40O RAJL MO

y "l’ b gt :::':fdv.m T:‘ 20, 26014 Maong L ia & . Plan de

SRR o | moes Paseo ol Prado 16 - 20, 20014 Madris aeedC P Recomametio

s o e P 1a Unién Europea s Bades
NextGanerationEU % itz

MINISTERIO
DE SANIDAD
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Adjuntar documento

Los archivos se deben ajustar a las siguientes especificaciones:
- El tamafio maximo del total de los archivos debe ser inferior a 5 MB.
- Solamente son admitidos archives con extension pdf

El nombre del documento a partir del dltimo codigo nacional ne podra tener guiones bajos ni puntos, y debe ajustarse a:
- Para documentos que afecten al expediente:

N® REGISTRO_NOMBRE DOCUMENTO.pdf

- Para documentos que afecten a uno o varios Cddigos Nacionales:

N®REGISTRO_CN_CN__NOMBRE DOCUMENTO.pdf

(™) Con el fin de evitar una sobrecarga excesiva en el procedimiento administrative, los documentos adjuntos deberan tener una resolucion lo mas baja
posible.

Adjuntar

e Informacion complementaria de los procedimientos 80140 y 80150, apartado 2.
Relacidon de Medicamentos y 3. Motivos de la modificacién

Una vez seleccionado el numero de registro, en el desplegable de numero de
expediente nos aparecerd una lista con expedientes asociados a ese laboratorio que se
encuentren en curso en las actividades de inicio, evaluacién o resoluciones y no
cuenten con fecha resolucidn.

my SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA.

Rativar Hombre presentacion Cadiga nacional PVL Actual
HUMRA 40 mg SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA . 2 jeringas precargadas de 0,8 i 854065 627,00
WMostrando reqistros dsl 1 al 1.0 un total de 1 ragistros - -

Otras eonsudesaiones

1000

NOTA: Por I pressnte ol labaratario arriba indicado pressata de financiacion de del Sistema Nacional de Salud para ¢l citado medicamento. ante 1a D.G. de Canera Bisica de Senicios del SNS y Famacia dal MNISTERIO DE SAMIDAD, para o
cusl presenta este escrito al que se adjnts la documentacidy

Con la opcién de “Trabajar sobre un n2 de registro no encontrado” desactivada En el
apartado 3. Motivos de la modificacidon apareceran los siguientes motivos:

3. Motivos de la modificacion *

Cambia de laboratorio ofenante

Otra informacidn

Salicitud de comeccidn de ermores de ka reschicidn smitida
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e Informacidon complementaria de los procedimientos 80340, 80350 y 991100,
apartado 2. Relacién de Medicamentos y 3. Motivos de la modificacién.

Una vez seleccionado el nimero de registro, en el desplegable de numero de
expediente nos aparecerd una lista con expedientes asociados a ese laboratorio que se
encuentren en curso en las actividades de inicio, evaluacién o resoluciones y no
cuenten con fecha resolucién.

2. Relacion de medicamentos

LAMOTRIGINA

aboratorio Comercializaor. LABORATORIO STADA S L

[ regish
Activar Nombre presentacién Cédigo nacional PVL Actual PVL Solicitada Proponer precio
LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG , 30 comprimidos 656059 18.09
Mosiranda regisiros oei 1 al 1 de un fotal Ge 1 registros - s

Ofras consideraciones

oralono AMMba indicads presenta informacin complementara al procedimiento de ANANCackn ce medicamentos del Sistema Nacional de Salud para el citado medicamento, ante 1a D.G. de Canera B4sica de Servicios del SNS y Farmacia del
para ko cual presenta esle escrilo al que se adjunta fa do

NOTA: Por Ia presente &
MINISTERIO DE SANID)

ientacién relacionada.

Una vez se activen los formatos que se quieran incluir en la comunicacion del
procedimiento administrativo. Sera necesario rellenar el formulario de “Costes”, que
hace referencia al escandallo de precios.

MINISTERIO
DE SANIDAD
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SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

O NUEVO PRECH REVISION INDI

EMPRESA

Denominacién Sacial

NIF de persona juridica
Direccién

C/ Condesa de Venadilo, 5 - 4°

Persona de ¢

Teiéfono oficial

Fax
£-mai mos sanidad gob.es
R _— e tocal mportador paraielc
|
Denominacién || oG TRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISFERSABLES EFG
Laboratorio Titular LABORATORIC STADA S.L
Laboratorio Comercializader LABORATORIC STADAS.L
Nimero de Registro 66698
Codigo Nacional 656069
Grupo Terapeiitico (codigo ATC nivel 5) NO3AX09 - Lamotrigina

Fecha de Autorizacion 260912006

Forma Famaceuica COMPRIMIDO DISPERSABLE

Via de Adminsitracion

ORAL
N* de doss por envase
Fomato LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG . 30 comprimidos
Licenciago 8i o No Licenciador
Co-marketing si ® No Empresa

Fabricante(s) del principio(s) activo(s) y lugar(es) de fabricacién

Fabricante(s) del medicamento y lugar(es) de fabricacién

Ambilo de prescripeion y dispensacion

() Uso Hospitalano [ Diagnésticn Hospitalana [ Receta Médica
Tipo de envase () EN EC
Tipo procedimiento RECONOCIMIENTO MUTUG
Medicamento huérfano (%) si ® No
Aedicamento pedidtrico (° si ® No
Principio activo nuevo si ® No
Nueva indicacion (Especificar) (%) si ® No

PRECIO SOLICITADO

Precio Venta laboratorio (%)

Precio Venta Laboratorio Nofificado

Fiecha de presentacidn’ 2010612024

Gancelar Siguiente

Si se selecciona la opcion de envase “EC - CON ENVASE UNITARIO FINANCIADO POR EL
SNS” al avanzar el formulario serd el siguiente:

MINISTERIO
DE SANIDAD
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SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

Fabricante(s) del principio{s) activo(s) y lugar(es) de fabricaciin

Fabricante(s) del medicamento y lugar(es) de fabricacion

Ambito de prescripcién y dispensacisn a
P ] Uso Hospitalario Diagnéstico Hospitalario [ Receta Médica

Tipo de envase () EN ® EC

® Con envase unitario a

ado por el SNS
152 unitanio sin financiar actualmente por el SNS

Tipo procedimiento RECONOCIMIENTO MUTUO
® No

s ® No

si ® No

s ® No

PRECIO SOLICITADO

Precio Venta laboratorio (7)
Precio Venta Laboratorio Notificado

Fecha de presentac

Cancelar

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

CODIGO NACIONAL DEL ENVASE CLINICO

725703
Contenido del envase clinico que se solicita: (*) {c)
Datos de los envases normales actualmente autorizados
Codigo Nacional del formato a insertar 4]
Mostrar| 10 v | registros Buscar
Cédigo Nacional Unidades que contiene (1) PV.L (2) PV.P.

Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros Anterior n Siguiente

SUMAS: 0 - Suma de unidades 0,00 - Suma de PVL

PVL (Medio) de la unidad en envase normal

(suma de PV.L) / (suma de unidades)
(2= | ooo 1| 000 = | 000 (a)
P.V.L. Base de calculo del envase clinico (A*C): 0.00 {B) PV.L. Base de Célculo del Envase Clinico
Descuento que ofrece (10% al 17%)(17% solo para EFG): () 0 (D) % de descuento

PV.L del envase clinico (B*(100-D) / 100) PVL. Envase Clinico

0,00

Con la opcién de “Trabajar sobre un n? de registro no encontrado” desactivada En el
apartado 3. Motivos de la modificacion apareceran los siguientes motivos:

3. Motivos de la modificacion *

[0 Escandallo de precios

[0 Conformes a los proyectos

[0 Alegaciones a los proyectos

[0 Solicitud de ampliacion de plazo para presentar alegaciones

[0 Otra informacién

Si el expediente seleccionado en el apartado 2 tuviera asignada una fecha de proyecto
resolucién la opcidon “Escandallo de precios” apareceria deshabilitada hasta que se
seleccionara la opcién de “Otra Informacion” o “Alegaciones a los proyectos”.
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Cuando la opciéon “Trabajar sobre un n2 de registro no encontrado” esta activa
apareceran los siguientes:

e Informacidon complementaria de los procedimientos 287942 y 2240886, apartado
2. Relaciéon de Medicamentos y 3. Motivos de la modificacion.

Una vez seleccionado el nimero de registro, en el desplegable de nimero de
expediente nos aparecera una lista con expedientes asociados a ese laboratorio
que se encuentren en curso en las actividades de inicio, evaluacion o resoluciones y
no cuenten con fecha resolucidn.

2. Relacion de medicamentos

Trabajar sobre un n° de regisiro no enconlrado

NOREGHIO (*) | rrem
Nimera de Expediente () Seteccona
Nombre del Medicamenta || AWGTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG

Nombre del Laboratorio () Jeccionar

Mostrar 10 4 | registros Buscar
- I— coogomdons | Pv.wsAcus | PVLNoumsacoAcu P ottcsco socrago
LAMCTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG , 30 comprimidos 656069 18.09 )

NOTA: Por [a pre:
MINISTERIO DE

Para el procedimiento 2240886 una vez se active el formato deseado aparecera como
editable y obligatorio el campo PVL Notificado Solicitado. Cuando se trate del
procedimiento 287942 el campo PVL Notificado Solicitado no aparecera editable hasta
gue se seleccione el motivo “Solicitud Nuevo PVL Notificado”.

Activar Nombre presentacién eédigo nacional PVL SNS Actual PVL Notificado Actual PVL Notificado Solicitado

AMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG , 30 comprimidos 656069

Para editar este campo es necesario seleccionar el motivo 'Salicitud nuevo PVL notificado’ 19§

Para el procedimiento 287942 los motivos mostrados en el formulario variaran
dependiendo de:
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a. Cuando se trabaja sobre un numero de registro

- Caso 1:El expediente TIENE fecha Proyecto de resolucién.
e “Conformes a los proyectos”
e “Alegaciones a los proyectos”
e “Solicitud de ampliacién de plazo para presentar alegaciones”
e “Cambio de laboratorio ofertante”
e “Otrainformacién”
e “Solicitud nuevo PVL notificado” *

- Caso 2 : El expediente NO tiene fecha proyecto resolucién, se podran
seleccionar cualquiera de las siguientes check:

e “Conformes a los proyectos”

e “Alegaciones a los proyectos”

e  “Solicitud de ampliacién de plazo para presentar alegaciones”
e “Cambio de laboratorio ofertante”

e "Otrainformacion"

e  “Solicitud nuevo PVL notificado” *

b. Cuando se trabaja con el check de trabajar sobre un n2 de registro no
encontrado activado

e “Conformes a los proyectos”

e “Alegaciones a los proyectos”

e “Solicitud de ampliacion de plazo para presentar alegaciones”
e “Cambio de laboratorio ofertante”

e "Otrainformacién"

e “Solicitud de correccidon de errores de la resolucion emitida”
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Para el procedimiento 2240886 con la opcion de “Trabajar sobre un n? de registro no
encontrado” desactivada En el apartado 3. Motivos de la modificacién aparecerdn los
siguientes motivos:

3. Motivos de la modificacion *

Cuando la opcidn “Trabajar sobre un n2 de registro no encontrado” estda activa
apareceran los siguientes:

3. Motivas de la modificacion *

Conformes a los

AIZGACIONES 3 I0S PIOYECtos
Sollctud de AMpIIECISN G PIAZ0 Para resentar alegacionss
©tra informacién

Salicitud de comeccion de errores de la resolucion emitida

TERMINACION DE PROCEDIMIENTOS
A continuacién, se muestran los formularios para los registros de terminacioén:

Los pasos que hay que dar para rellenar el formulario correspondiente son los
siguientes:

1. Rellenar los datos de contacto:

e Nombre contacto

e Teléfono contacto

B ransTeRIO GESFARMA
™ Tramitacion de medicamentos

Formulario Registro 80340 - Formulario Solicitud de la Terminacion del Procedimiento de Financiacion de Medicamentos en Tramite: Solicitud de la Terminacion del Procedimiento

e

1. Empresa ofertante / Datos de contacto

Domicio social

Nombre Otenante camga Fostal
0 electinico
[Mombre contacto () Teléfana contacto )

Lugar a sfectos de notifica
haré & 2 dreccién de contacto Oel labe

aciones se realizardn desde [a Sede Elecironica del Ministeno de Sanidad a través del Sistema e Notificaciones Electrénicars por Comparecencia. segin establece el Arliculo 43 de fa Ley 39/2015. El aviso de una nueva notificacién se
o

MINISTERIO
DE SANIDAD
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3. Seleccionar un n2 de registro en el combo. Este combo mostrard los nimeros
de registro correspondientes a los expedientes en curso de los que el
laboratorio es titular o comercializador.

4. Seleccionar el numero de expediente.

5. Seleccionar el nombre del laboratorio comercializador o titular.

6. Seleccionar los formatos a incluir en el procedimiento y afadir otras

2. Relacién de medicamentos

Miimero de Expedionte ()

Nombre | Medkcamemta | A 40 mg SOLUCION INVECTABLE EN JERINGA PRECARGADA
Hombee del Laboratono () | gpiaceions

Buscar

Activar Hombre presentacién Cédigo nacional

HUMIRA 40 mg SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA , 2 jeringas precargadas de 0,8 mi 954085

Mastrando registras del 1 al 1 de un total de 1 registras i

Otras consideraciones

1000

NOTA: Por I prosenta ol
escrito al que se adjunta

la terminacidn dal pracsdimiento de financia

o del Sistema Nacional de Salud para el citada me

0, ante a D.G. de Carlera Bisica da Servicios del SNS y Farmacia del MINISTERIO DE SANIDAD, para I

consideraciones (opcional).

7. Seleccionar los motivos de la terminacion.

3. Motivos de la terminacicn *

Pur

ibiidad material de continuar &l procediniento por causa sabrevenida
Por dasistimisnto

Oras

8. Afadir documentacién adicional y observaciones (opcional).

4. Observaciones / Documentacién adjunta

Mostrar| 10 registros

Nombre del archivo "

Ningin dato despanible en esta tsbla

Wostrando registros ded 0 al 0 de un total de 0 registios

Adguntar

1000

Focha Salicitd  pgocoon

PRESENTACION DE CUPON PRECINTO

A continuacién, se muestran los formularios para los registros de presentacion de
cupdn precinto (991100, 80340,80350):
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Los pasos que hay que dar para rellenar el formulario correspondiente son los
siguientes:

1. Rellenar los datos de contacto:
e Nombre contacto

e Teléfono contacto

TR GESFARMA
&=

Tramitacion de medicamentos

Formulario Registro 80340 - Formularic de presentacion del cupon precinto: Presentacion de cupdn precinto

1. Empresa ofertante / Datos de contacto

NIF de persana juridica 200000000 omicilio social  Cond

Nombre solctants | puioo oo s [ A —
Neoterane [ g7 Provincia
nonwe ke (e cotgoPostal | ooy
Comeo eleckonco | rayoggexternos sanidad gob.es Fes
Nomb ekt
Lugar a efectos ce notificaci wciones se realizaran desde Ia Sede Electrinica cel Ministeno de Sanidad a ravés del Sistema de Notficaciones Elecirinicas por Comparecencia. segin establece el Articulo 43 de 1a Ley 30r2015. €1 aviso e una nueva nofificacin se

Nard 3 13 (WECKIGN 08 CoNtacto

2. Seleccionar un n? de registro en el combo. Este combo mostrard los nimeros de
registro correspondientes a los expedientes en curso de los que el laboratorio es
titular o comercializador.

3. Seleccionar el nimero de expediente.

4. Seleccionar el nombre del laboratorio comercializador o titular.

5. Seleccionar los formatos a incluir en el procedimiento.

6. Anadir observaciones en el campo Otras consideraciones (opcional).

Trabajar sabre un n° ds ragistro no encontrado

e Regsstro (1

Hiimero ds Expadients (

Mombre dal EZETROL 10 mg COMPRIMIDOS

Nambre del Laboratosio (

Activar Hombre presentacin Codigo nacional

EZETROL 10 mg COMPRIMIDOS, 28 comprimidos 128917

Mostrands registros del 13l 186

Otras co

1000
NOTA: Por la pressnte s laboratorio sniba indicado presenta el cupdn precinto para s procadmiento de fnanciacidn de medicamentos del Sistsma Nacional de Sslud para el citado medicamento, ante |a D. G. de Carters Bsica de Senicios del SNS y Farmacia del MINISTERIO DE SAMIDAD, para lo cusl
prasanta este e3crito 3l qus 58 adunta 13 documentacion ralacionsda. £ smic S| cupén precinta deberd raspstar las medidss y caracteristicas Anes | s resalucian de financiacidn
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7. Anadir documentacion adicional y observaciones (opcional).

Mastiar 10 ragistros

Mombre del archive

Mostrando regestros del O al 0 de un total do D registios

Obsanacionss

1000
Fecha Solcitvd | pamerznod

SOLICITUD VISTA EXPEDIENTE

Para la opcidn de ‘Solicitud vista expediente’ los laboratorios deberan seguir los

siguientes pasos para realizar la tramitacién:

1. Rellenar los datos obligatorios de contacto.

ﬁ'& oo GESFARMA
Tramitacion de medicamentos m

Formulario Registro 80340 - Solicitud de Fijacidn de precios de los Medicamentos Financiados por el SNS: Solicitud vista Expediente

e 000000004 o soc § .
Nombre solickante | [partocnooncone PODBCEN | papRID
N ferants Provncis
Nor " . codigo Pos -
G Pai
eton
3o €1 et 1 a0 des Sistema de Notficaciones EXectrnicas por o fcacin

2. Seleccionar un expediente.

Los expedientes que se muestran son aquellos que estan asociados al laboratorio y
gue no cuentan con fecha resoluciéon o que contando con esta no haya pasado mas de

1 mes desde que la recibieron.

2 Seleccién del expedients

Nimeno de Expeoients [ DT
N Registro [
Noniore el Heacamento CLORURG DE SODIO PHYSAN 0,9% SOLUCION PARA PERFUSION
Mostrar 10 4 regstros Buscar

Nambre presentacin Cédigo nacional

CLORURO DE SODIO PHYSAN 0,9% SOLUCION PARA PERFUSION , 30 frasces e 100 mi contenienda 50 ml (VIDRIO) 500538
CLORURO DE SODIO PHYSAN 0,9% SOLUCION PARA PERFUSION | 2. de 250 ml (VIDRIO} 600540
600542

CLORURO DE SODIO PHYSAN 0,9% SOLUCION PARA PERFUSION , 10 frascos de 1.000 mi (VIDRIO)

Mostranga registros del 1 al 3 de un total de 3 registros.

MINISTERIO
DE SANIDAD
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Si el expediente seleccionado se encuentra aun en proceso de solicitud de vista nos
aparecera un mensaje de advertencia.

2. Selaceion del expediente

Nimero de Expediente (%)

. L. Enwviar solicitud
3. Enviar solicitud
4. Una vez completada la solicitud y firmada nos aparecera una pantalla de

confirmacion de la solicitud.

)3 ! Tramitacion de medicamentos

%ﬁi oo GESFARMA

Confirmacion de envio de solicitud de vista de expediente

anidad, con el identificador: 11623

nimero de sohciug REGAGEZ4e00000376030 (Oficina: 339). Puede descargar el justificante pulsando AGUI
Anote estos datos por si pudiera necesitarios en un futuro

omparecencia en Sede permile consuitar ef contendo de notficaciones de procedimienios AamINSIralvos framiados en ef Ministeno de Sanidad a ravés de una dreccin de comeo

Accesiindad | Contactar -4 (vl £] Cr (o]
é o | .| Financiado por L de
sz = > | 1a Unién Europea " Recuperacién.
L H NextGenaraionEU * VRostiancia

SOLICITUD CLAVE DE LABORATORIO OFERTANTE

Los procedimientos 80140, 80150, 80340, 80350 y 991100 disponen de la opcién
solicitud clave de laboratorio ofertante.
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W s wewe  GESFARMA

DE SA!
4N il Tramitacién de medicamentos
O sai

Seleccion de procedimiento administrativo

ama AutoFirma Si

oo v 4900RdnO

e s Financiado por A Plan de
Raah: 0,19 ~20, 280K Mo 1a Unién Europea * {rerom rerbncis
¥ (91 XX - Transformacion
NextGenerationEU - y Resiliencia

Para realizar la solicitud basta con seleccionar uno de los procedimientos
anteriormente citado y seleccionar la opcién “Solicitud clave de laboratorio
ofertante.” A continuacion, se debe pulsar el botdn continuar y automaticamente se
redirigira a la sede electrdnica del ministerio de sanidad para realizar el tramite.

Existen una serie de pasos comunes que se pueden realizar en todos los formularios:

1. Introducir las consideraciones adicionales y los comentarios que el usuario
considere oportuno en los campos “Otras Consideraciones” y “Observaciones”,
respectivamente.

2. Una vez cumplimentado el formulario, se podra acceder a una vista previa del

Vista previa
contenido que se va a firmar pulsando sobre el botén
Se generarda un solo documento con el contenido del formulario del inicio del
procedimiento, los distintos formularios de costes, en su caso.

3. Este documento debera ser firmado electréonicamente pulsando sobre el botdn

. Utilizaremos para ello la aplicacion de Autofirma.

Descarga Autofirma aqui: https://firmaelectronica.gob.es/Home/Descargas.html
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TW3 “"™°  Registro slectrénico: Tramitacidn de productos sanitarios fose)

Firma electronica

S0 S0 Mol 18 s HOCHORcs S0l GOCUments FormulanoMOodEF echaComer 991069 908 par

coo m

ACCestacas Contaciy 4 @ u n d m a
SRS - coawwos | romsw :‘,\’.,:‘.:_:?:“ Soona i+., | Financiado por ! Plan de
;‘- E o e | 5 Moo u.-,.; 20, 2001 :-..: 1a Unién Europes : ::‘wm
TE (915 967 000) ) & ’mm
y—
o R T . - . -
g‘ Registro electrénico: Tramitacién de productos sanitanos m

Firma de Registro Telematico

Acceriaad Coneactar

L ANGRY R £ Ridin o)

Mt Ndas
SANA sosma | mmemmo ='Av:or<::::v1 20, 20014 +*+, | Financiado por - Plan do
GRET M | o 8 - 90, 3901 Siaal Ha U E A
WS Maone D nion “"’9..’ ® :"‘W' acion,
TE 915 561 000) U P 'm."'““w'

Vet
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waswo GESFARMA
.% DESANIDAD Tramitacion de medicamentos -
O salir

MINISTERIO
DE SANIDAD

Firma de registro telems Seleccione un certificado L@ 08 _

/i) 00000000T REPRESENTANTESPISW FICTICIO (R: ...
| Emisor: Herritar eta Erakundeen CA - CA de Ciudadanos y Entidades (...
& Valido desde: 24/03/2024 hasta 24/03/2028

Haga clic agui para ver |a: del certificado

Peticién a firmar.

<7xml version
xmins:ns2="hi

<oficina>999<;
<tipoDocumen

o4 @)

| | cors AC PNMT Usuaris. Usos Firma v autenticacion.
M valide desde: 18/06/2024 hasta 18/05/2028
Haga clic agui para ver las propiedades del certificado

o) ((canem

Accesibilidad | Contactar q u n d m E

Ministerio de Sanidad Financiado por Blan de
Paseo del Prado 16 - 20, 28014 Madrid S0% || P e - Ij Recuperacién,

GoBERNG
DE ESPARA

El usuario podrd descargarse una copia del documento objeto de la comunicacion y del
justificante del registro electrénico de entrada en el Ministerio.

TWE " Regeto ecktnin Tamtackindoprodics sntaos o]

Confirmacion de registro

P OSSCIDM U3 CODME 08l TEID0 TS0 Puise AGA

B2 PENOON 46 N MUY 00 MIETANCATRNS CON #l AUME0 00 $0MS RECAGEDE00000226383 (ONCHS ¥10) Pudde OFMC)M #f JANNCMS
a0 AGU

Andle 83003 G0 POC 3 PODErE AECEINAISS &8 U Nt

00 B v ame sty

o0 &0 :

% 22 0% 00 S00E30
s o5 natsdes

Accesdoas Contacty 4 @ a n ‘r m m

_é o | .| Financiado por L » Y

T e | O o ) nson Eurcpe. - Recuper

: : Y e - . - Transformacicn
u - ¥ Resltlencla

v ien
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PASOS A SEGUIR

- El usuario debe rellenar todos los campos marcados con (*). Nombre contacto
y Teléfono contacto.

- Debera elegir el N2 Registro, Nombre del laboratorio y Numero de Expediente.
Se marcardn las presentaciones que se deseen activar en caso de que el
procedimiento seleccionado lo requiera.

- Se marcardan los motivos de modificacion.

- Se podrd afadir de forma opcional Observaciones o Documentacion.
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DOCUMENTACION ADJUNTA ‘

Se debe completar todos los campos marcados con (*).

“Toda la documentacion que puede adjuntar la empresa debe ser en formato pdf y
nunca superar los 5MB por fichero”.

Adjuntar
Para adjuntar un documento el usuario debe pulsar el botén .

*Todo fichero antes de ser introducido en el sistema pasara el filtro del sistema antivirus.
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5.3. FIRMA ELECTRONICA

Se genera un documento que el usuario debe firmar con su correspondiente
certificado pulsando en el botén “Firmar” mediante la aplicaciéon de AutoFirma (véase
la Figura 23).

;‘. oo GESFARMA

N Tramitacion de medicamentos

Firma electronica
S0 debe reak wca del documarta -

wlario_80140_Com

taria_11756.pdt

Accosdag) Cotca 4000nAJs Mo
— [ro—
—E* — == > R m ook s Redipascion

NextGenerationEU ol ¥ Resitiencla

Figura 23
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5.4. FIRMA REGISTRO TELEMATICO

El usuario debera realizar la firma del registro telematico, pulsando en el botén
“Firmar” con su correspondiente certificado mediante la aplicacion de AutoFirma (ver
la Figura 24).

;‘. oo GESFARMA

N Tramitacion de medicamentos

Firma de registro telematico

Acesbaca | Cotcia 400OAJI MO
[r—

1o 18 - 20. 20014 Madvid Financiado por L g
) 1a Unién Europea J. Recuperscion,

NextGenerationEU ol ¥ Resitiencla

Figura 24
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5.5. CONFIRMACION DEL REGISTRO

MINISTERIO
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Desde la ultima ventana del formulario, se puede descargar una copia del registro
realizado y el justificante.

“Se recomienda guardar estos datos, por si en un futuro los pudiera necesitar”.

Por ultimo el usuario pulsara en el botén “Finalizar” para terminar el proceso (ver
la iError! No se encuentra el origen de la referencia.25).

;‘. smowe  GESFARMA

3 > Tramitacion de medicamentos

Confirmacién de registro

P—— 40eOAJI MO

Ministerio de Sanidad

Fi por Plan de

NextGenerationEU . ¥ Resiliencis
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6. CONSULTA DE ESTADOS DE UN EXPEDIENTES

7 & MINISTERIO
T DE SANIDAD

k2 g

Se permite a los usuarios de los laboratorios conocer en qué fase de tramitacién se
encuentra cada uno de sus expedientes.

https://sede.mschs.gob.es/estado/entradaCiudadanoAction.do

El acceso se realiza por medio del Portal de Informacién al Ciudadano, dentro de la
Sede Electrdnica de la pagina Web del Ministerio.

Bienvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Benvinguts | Welcome | Bienvenue | 2 Mapaweb (@) Contactar Q Buscar @ 02/07/2024 8:33:41
¥ e e S d EI - . Asesoramiento electronico
oS Sk o ede Electronica .
a a Acceso a la web del Ministerio

& Inicio > Estado de mi seliciiud [0 Logout

IZENPE S.A. (Gltimo acceso: 02/07/2024 08:30:04)

Filtrar por area
Actuar como apoderado
Listado de Asuntos

No se han
pendientes

> Recuerde que si se le han enviado 5 por comp para este u otros tramites puede acceder a ellas en esta misma Sede. Acceso a Notificaciones por
Comparecencia

WAI-AA '~ XHTML) o
W32 wcas 1.0] W3 50 !L W3t cang
© Ministerio de Sanidad
Guia de navegacion | Aviso Legal | Accesibilidad |

Los posibles estados que podra visualizar el usuario del laboratorio seran:

ESTADO GESFARMA ESTADO SEDE DESCRIPCION ESTADO SEDE

De parte: En el momento que se recibe la EN TRAMITACION PENDIENTE INICIO
comunicacion de entrada en el registro electrdnico,
solo para expedientes de parte.

De oficio: Desde que se inicia el expediente hasta que |INICIADO PENDIENTE INICIO
se firma el acuerdo de inicio.

De parte: Desde que se inicia el expediente hasta que |INICIADO INICIADO
comienza el estudio técnico del expediente.

Durante la valoracion técnica del expediente hasta el [EN TRAMITACION EN ESTUDIO
momento anterior a la firma del Proyecto de
Resolucidn.

Desde la firma del Proyecto de Resolucién hasta la|EN TRAMITACION PENDIENTE RESOLUCION
firma de la Resolucién.

Desde la firma de la Resolucién hasta el Archivo|FINALIZADO RESUELTO
Definitivo del expediente.
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Ml I 43 |l |
NTAUICTTICTauul v

Se determina no proceder al acuerdo de inicio FINALIZADO NO PROCEDE ACUERDO DE
INICIO

La tramitacion ha sido iniciada pero abortada por|FINALIZADO FINALIZADO SIN TRAMITAR

algdn motivo

7. SERVICIO DE NOTIFICACION ELECTRONICAS POR COMPARECENCIA

La aplicacion utiliza el servicio de notificaciones electrdnicas por comparecencia con
los laboratorios.

Cada vez que un documento de Acuerdo de Inicio (tanto si procede el inicio del
expediente como si no), un Proyecto Resolucién, una Resolucion o cualquier otro tipo
de comunicacion, es firmado electronicamente por la respectiva autoridad
competente del Ministerio de Sanidad, es enviado al laboratorio una notificacion
electrénica con dicho documento.

Para acceder a la notificacion es necesario que el laboratorio disponga de un
certificado electrénico reconocido de una de las Autoridades de Certificacion
aceptadas por el Ministerio de Sanidad.
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