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1. ACCESO A LA APLICACION CON CERTIFICADO ELECTRONICO ‘

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://sede.msssi.gob.es/asesoramientoElectronico/certificadoDigital/home.htm
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2. RECONOCIMIENTO DE LABORATORIOS PARA TRAMITACION

ELECTRONICA

HINBTERIC

Ya sea para cualquier inicio de procedimiento, para la solicitud de actuacién sobre un
expediente en curso, para la recepcién 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, sera 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 vy fijacién de precios”, al
que el usuario puede acceder desde la Sede Electrénica de la pagina Web del Ministerio
de Sanidad, en el apartado “Profesionales”.

http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/gesfarma/homegesfarma.htmil

E ;gé o R ORGANIZACION INSTITUCIONAL  SANIDAD  SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD A participacion piblica
N el b e ’

SANIDAD

Ciudadanos

Profesionales

Biblioteca y Publicaciones

Portal Estadistico del SNS

en proyectos normativos

TRAMITACION PROCEDIMIENTOS DE FINANCIACION Y FIJACION DE
PRECIOS DE MEDICAMENTOS POR EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
- @GESFARMA administracion electronica

iNOVEDADES PARA LOS LABORATORIOS!

MUY IMPORTANTE!

Cumplimiento de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, relativa al Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas y en concreto con su articulo 14, derecho y obligacion de relacionarse electrénicamente con las Administraciones
Publicas

ENTRADA EN VIGOR 2 DE OCTUBRE 2016

Manual usuario laboratorio actualizado (10/02/2017), NOVEDAD (nuevo menu, pagina 16- Imagen 18) -Consultar Manual
usuario laboratorio &

Informacion sobre Nuevo Certificado electrénico de representante autorizado de persona juridica - (aqui) =)

Informacién actualizada a 10/02/2017

1. Que ofrece la administracién electrénica
2. ;(Cuando debe utilizarse cada procedimiento?

3. (quien puede realizar las tramitaciones?

4. solicitud de acceso

5. Documentacién
6. Caracteristicas del equipo cliente

7.Pr y fr

8. Notificacién de incidencias

Imagen. Sede Electrénica de la pagina Web del Ministerio de Sanidad
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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.

Solicitud de alta:

Los campos a rellenar son los indicados en la siguiente imagen:

Informacién del laboratorio

CIF del Laboratorio Q0100000

Nombre del laboratorionombre
Laboratorio
N° Ofertante (%) 12341 (i)

« GESFARMA (Medicamentos)

) e Alta
Email: (%) correolaboratorio@mscbs.es

e
Confirmar emall: () correolaboratorio@mscbs.es

(") @ Acepto condiciones legales Condiciones Legales

Imagen. Formulario de alta de laboratorio

- Consulta las Condiciones Legales aqui:

https://sede.mscbs.gob.es/sobreSede/#NormativadeAdministraci%C3%B3nElectr%
C3%B3nica

Una vez que se ha introducido el valor en todos los campos y se pincha en el botdén
® Alta
, el sistema envia a la direccion indicada en el campo “Email” un mensaje
de correo electrénico con un cédigo de validaciéon requerido para continuar con el
proceso de alta.
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"3l 9 U & % &= [MSSSI)- Validacion de credenciales de laboratorio - ANF USUARIO - BI2345674 - Mensaje (HTML)  lscoul ). (el

Do I - @

& x ) =3 a (23 Movera: ? 53 B3~ 3 Marcar como no leido a‘ ] (5)
s 4 —N —4 G Al S| L. e s & s |\
g Al jefe @ Hm Categorizar % |
&. Eliminar | Responder Responder Reenviar i, , .. [—|| Mover Traducir Zoom
atodes 3 34 Correo electroni... |+ = [~ | ¥ Seguimiento ~ = g~
Eliminar Responder Pasos rapidos ™ Mover | Etiquetas ] Edicion | Zoom
De: app.gesfarma@MSSSI.com Enviado el lunes 13/10/2014 14:51
Para:
cC
Asunto: [MSSSI] - Validacion de credenciales de laboratorio - ANF USUARIO - B12345674
‘ i e ” , : &
Este mensaje ha sido enviado de forma automatica por el MINISTERIO DE SANIDAD, para formalizar el envio de g
credenciales del laboratorio.
Nombre del laboratorio: ANF USUARIO. |

N° Ofertante: 1011.
Para finalizar su peticion debe introducir en la aplicacién el siguiente codigo:
910741
No debe responder a este mensaje.
D.G. DE CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y FARMACI4 - 5.G. DE

CALIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
MINISTERIO DE SANIDAD

Imagen. Correo electrdnico validacion

Para finalizar la solicitud de alta, hay que introducir el cddigo de validacion en el
formulario.

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

Verificacién 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 (%)

Imagen. Formulario de validacion de cédigo
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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. Confirmacion 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
electrénico de confirmacion.

5 o = o A | =
Hid9 Ve 9 @ |5 [MSSSI] - Credenciales del laboratorio validadas - LABORATORIO DE PRUEBA (N° Ofertante: 8888) M = e X |
N | Mensae s @
3 - = A Movera: 7 3% B~ 3 Marcar como no leido a’ ) ©
; i ] = : &
L x & s i ol s
é kg Al jefe ¥ -l 85 categorizar ~ & & \
&, Eliminar Responder Responder Reenviar 3, . 35 R Mover Traducir Zoom
3 todos 2 34 Correo electroni.. '~ 3 )~ ¥ Seguimiento ~ @ g~
Eliminar Responder Pasos rapidos . Maover Etiquetas Edicion Zoom
De: app.gesfarma@MSSSI.com Enviado el: martes 12/11/2013 11:44
Para:
cc
Asunto: [MSSSI] - Credenciales del laboratorio validadas - LASORATORIO DE PRUEBA (N° Ofertante: 8388)
Este mensaje ha sido enviado de forma automatica por el Ministerio de Sanidad, para indicarle que se han validado |

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 1 de suspensién 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, mostrara la siguiente advertencia:

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

Informacion del laboratorio

CIF del Laboratorio

Q01000001
Nombre del EUFASA
Laboratorio
N° Ofertante (*) 22 e
Email: (%)

Confirmar email: (%)

® El laboratorio se encuentra pediente de validar el Gltimo 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 cédigo de validacién en el
formulario de la Imagen 15, se mostrard 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 infroducido en el formulario anterior.
Por favor, introduzca el codigo asignado a la aplicacion:

GESFARMA JEE (%) 7957
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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: (%) Isboratoriopreeba@.mscbs.es
e Basjs
Confirmar email: (%) Isboratorioprueba@ mscbs.es
@ Modificacién
Volver ‘iC‘AﬂMuar

= Baja

Al pulsar en , se inicia la solicitud.

"1 9 0 + > &&= [MSSSI] - Baja de las credenciales del laboratorio - ANF USUARIO - B12345674 - Mensaje (HTML) || (). [

oo T > @

& x _& _d =Y Y 23 Movera: ? 33 - (X Marcar como no leido a.tb E o) ©
C Aljefe e e Nl B categorizar - -
&- Eliminar | Responder Responder Reenviar g\., * | | &3 correo electréni.., |+ Mover G5 o - Traduar udd Zoom
atodos S | ¥ Seguimiento - b

Eliminar Responder Pasos rapidos P Mover Etiquetas . Ediclon Zoom
De: app.gesfarma BMSSST.com Enviado el: lunes 13/10/2014 14:50
Para:
(da
Asunto: [MSSST] - Baja de 1as credenciales del laboratorio - ANF USUARIO - 812345674

Este mensaje ha sido enviado de forma automatica por el MINISTERIO DE SANIDAD para indicarle que se ha tramitado (?
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: introduccién de clave
de seguridad enviada por email y mensaje de confirmacién. Sélo en aquellos casos en
los que se solicita modificacidn del nimero de ofertante sera necesaria una validacion
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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3. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
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En la seccidn “Tramitaciones “de la Sede Electrénica de la pagina Web del Ministerio de
Sanidad se encuentran los accesos a los distintos procedimientos administrativos, que
son:

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

80150 - Formulario Exclusion de la Presentacion Farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud de

un Medicamento.

80140 - Formulario No Inclusidon en la Prestacién Farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud

de un Medicamento.

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

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

287942 - Comunicacion de precio notificado de medicamentos excluidos de oficio.
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Inkio > Tramescines

© Sobre la Sede

© Tramitaciones Tramitaciones - Listado

© Estado de mi sobcitud =& 18 filas, mostrando desde 13 15.
[e<i<] 1, 23]

© Registro electronico

© Notificaciones electronicas 080140 =
© Tasas 080150 ®
= 4]
© Servicios e ]
000710 ¢ ) ]
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© Informacion e =
Canales do acceso 2000% @
Informacidn LOPD
201549 [
Calendano de dias inhibdes e ey Ewopen:
Formulacion de sugerencias y queias T < =
Ayidencs a mejorar esta pigna 201551 | o rupaciones homogéneas de medicamentos L]
991069 ) ®
991100 3
993587 -]

f

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

Nombre del Procedimiento -

080140 No inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un medicamento &
080150 Exclusion de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud [ &
080340 Fijacion de los precios de los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud e
080350 Revision de precios de medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud &
991100 Inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud M
287942 Comunicacién de precio notificado de medicamentos excluidos de oficio. &

Tras pinchar y acceder a alguno de ellos, el usuario debera logarse con el certificado
electrénico validado de persona juridica o representante.
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om0 Tramitacion de medicamentos

E& gwme mem | REGISTRO ELECTRONICO

Identificacion
Se han detectago los siguientes CIFs asocizdos

Seleccione el laboratorio con el que desea operar

FUFASA - (Q01000001) v

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 eleccidn de procedimiento administrativo e
indicar con cual de las cinco opciones de solicitud disponibles quiere proceder.

Por defecto, en el combo de los procedimientos administrativos, se mostrard como
seleccionado aquel que el usuario haya escogido desde la Sede.

A e T
\imtssempian o Tramitacion de medicamentos

’ E o= == RECISTROELECTRONICO

Seleccion de procedimiento administrativo m
Procedimmmnts ddminiskatve (° Formutand Regatro 26792 - Comumcacatn de precio nodScado de modcamentos eschados de 0800 v
Ogxicn ¢ Selecoom v

NOTA
P S00902 KGN US SICCATIONID MIOCSONe 13 COKI0N “ATA 0 Procedmento”

» Sigesea 2l un procodemeenio INCC0 ¥ en rinvie selecoone 13 00N “Solciud Ot termnacin Oe Procecmiento”™ S0M DA DIOCACHMEntos INCiaces por of
Qboratono (de pane

P Sigesed NCOEOra SOCUMEntacin 3 un PIoCedmiento INCIASC que Se encuenita en Yamie selecCone W COCON “Fresentacstn de Informacon Compiementana af
Procedemiento” Tipo de Gocumentacdn (%) 2 aportar

WITACON Complementarna
AOoaoees Ml propeci 06 resckucin
Conformndad 8l peoyecis de reaciutin
Erveo Ge muestr s Oal Supdn precnto
O3 Socumentacon (sobctund Go vista del mgedients SobChud e FMDRACON do phalo els
(") So 0otath 09pecacx of 590 de Socumento de Que e Uate en ol apartads Coservacones del Cltaco formdans
» S no dngone Ge clave o liboraions dlatartes & Sixterma Nacional G Sakd selecoone 18 0pcitn “Solciud Ge clave de Liboratoro clertants
? S 00902 10202 un enwio Ol CUpon precnln. MeleCOTNe I8 CPCION Presertandn O Cupin procris”
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El desplegable superior incluira los siguientes procedimientos administrativos:

No inclusidn en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un

medicamento.

- Exclusién de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

- Fijacion de los precios de los medicamentos financiados por el Sistema Nacional
de Salud.

- Revisidn de precios de medicamentos financiados por el Sistema Nacional de

Salud.

- Inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
- Comunicacién de precio notificado de medicamentos excluidos de oficio.

- El desplegable inferior contendra las opciones:

@)
@)
@)

Alta de Procedimiento.

Solicitud de la Terminacién del Procedimiento.

Presentacién de Informacién Complementaria (escandallo de precios,
etc.) al procedimiento/Alegaciones.

Solicitud clave de laboratorio ofertante.

Cupdn Precinto.

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

Para los casos de alta de procedimiento, presentacion de cupdn precinto, solicitud de
terminacidon o presentacion de informacion complementaria sobre un expediente en
curso, la manera de proceder es similar.
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Tramiacion de madicamentos

: mm . REGISTRO ELECTRONICO m

O sair

20150 - Solictud Exclusion de ka PF del SNS de un medicamento.

1. Empresa ofertante | Datos de contscta

cF 0160000t Uomialla socis AVDA. DE ARSACNA, 115-123
Nam&ra satctants EARA Fabiacion SARBERA DEL VALLES
N* Ofertanta — Provincis BARCELONA
Nomoee Ofertanta DIAFARM , S A Cacigo Poatal 02210
Corme eecttnico NMOANQUETReXNINAs MEchs 06 Fan Espata

Nomeen contacta (%) Takfora contacto |7

Lugar a efecioc de notifioaoion.Las nolfcacionss se reaizarin dasce la Sece Electsinica dal Minstano de Sanidad, Consumo y Bienestar Sodal @ traves dal
3 El aviso de Lna nueva notficacdn se hard 3 @

Sslama do Notscaciones Electrdnicas por Comparntsncia, sagin astabiece ol Aticula 43 de @ Loy 3

draccidn da conlacto dal ladoratano

2. Relacitn de medic

N° Registra () NT CEASSLTS COTIDE T DETEI IDEDEIIEI I 81 BDETSU 5 SeDes
(PEDELCYIe 31 7 SOMS CENNISE 0N B decumenis T sufavzeclny)

3. Observaciones / Documentacian adjunta

¥V | mgstros

Nombre dai 2rohivo 44

Ml Amin srmmnivio nn nebs bunie
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Formulario de Presentacion de Informacion Complementaria (escandallo de precios, etc) al Procedimiento de Financiacion de
Medicamentos para expedientes que se encuentran en Tramite, incluyendo cualquier consideracion relativa al expediente, asi
como su deseo de no finalizacion o finalizacion especial

1. Empresa aferfante / Datos de conlacto

e Q0100000 Donscio sackl AVDA. DE ARRADNA. 115123
Norera salctanta BREASA Pabacdn SBAREERA DEL VALLES
N’ Ofadanta = Provincia BARCELONA
Normbea Ofartana DIAFARM SA Caciga Poatal 02210
e CNEUGCORANIrNOs. MCDE. 0% Pl Esna’a

Namera contacta (1) Takfona contacky {7

Rasouests 3 1a Sofictud da Informacion Complarmantarna ragquends por af Minsteria

Luger & afecioc de notifloasion.La
Sistema oo Notficacones Becvd
diroccicn da contacto dal laboratano

% 50 real2ardn 00sca \a Sedo E

g mnca oal Minstan
por Comparatenca, 092 estabiece ol A

cl
culo 43 co & Loy 3

al & raves dal

sehardaw

2. Relacion do medicamentos

Trabajar sobe un aspedients 2N nd inciaco

N Rogstm (7]

3. Maotives de lx modiicacian *

Escandain da pracios
orfommas alos prayechos
Alogaciones 108 proyactos

Soichud da arplacion da plax raegacaones

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

1. Rellenar datos de contacto.

2. Relacién de medicamentos

Trabajar sobre un expediente alin no iniciado
N° Registro (%) i 2
A

JA

im : £
Nomero de Expedlen(e./« \19496/2019 Pz
r/‘

"'j‘
Nombxe del Medicambato, LA\: OSAMIDA MACLEODS 200 MG COMPR
X \

. p, —
Reofgs el Loabigfatio [ Salectlonar =

/
Mostrar 10 / v registros Buscar

7
PVL
Cédigo PVL Notificado Proponer
Nombre presentacion nacional Actual Solicitado precio
LACOSAMIDA MACLEODS 200 MG COMPRIMIDOS 726719
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 56 comprimidos
Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros Anterior - Siguiente

Ofras consideraciones

1000

2. Introducir el nimero de registro del medicamento:

Se cargard de dinamicamente el nombre del medicamento con sus correspondientes
presentaciones y cddigos nacionales.

Para los casos de presentacion de cupdn precinto, solicitud de informacion
complementaria o de terminacién, a menos que se active el check “Trabajar sobre un
expediente aun no iniciado”, el campo “Numero de Registro” se cargara
automaticamente con los numeros de registro correspondientes a los expedientes en
curso de los que el laboratorio es titular o comercializador.

3. Seleccionar el nombre del laboratorio comercializador o titular.

4. Activar los formatos que se quieran incluir en la comunicacién del procedimiento
administrativo. Segun el tipo de procedimiento administrativo, puede ser
necesario rellenar el formulario de “Costes”, que hace referencia al escandallo
de precios, ilustrado en las Imagenes 26 a 30:
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EMPRESA

Denommnacicn Soval

CIF

Direceién

Persona de contacta

Telétons oficial

Fax

Emat

Activeades (*

MEDICAMENTO

Cancelar

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

NUEVO PRECIO REVISION INDIVIDUALZADA

MARION MERREL BOURGOM, § A

Boutayara de Champaret

Teidfomo de contacto

0033474330540

0033474534238

hrodrguez@ertemos macts es

Titutae Sbio representante local \mportader pacaiela

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

MEDICAMENTO
Denominacién

Principio

Activo

Laboratorio Titular
Laboratorio Comerciaiizador
Nimero de Registro
Cédigo Nacional
Grupo Terapeitico (cédigo ATC nivel 5)
Facha de Autorizacién
Forma Farmacestica

Via de
Administracién

Cancelar

ENOXAPARINA VENIPHARM 4.000 UI (40 MG}/0,4 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

ENOXAPARINA SODICA

VENIPHARM

VENIPHARM

84427

807238

B01AB05 - Enoxaparina

0810812019

SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

INTRAVENOSA

SUBCUTANEA

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

Co-marketing

Ambito de preseripeion y dispensacién

Tipo de envase 1)

Tie Procedimiento

Mescamento huérano 7
Vasca

Principio actvo nuevo (1

Nueva indiacion (Espec

PRECIO SOLICITADO

Cancelar

Fabricante(s) delprincigo(s) actvo(s) y igaries) de fabrcacién

Fabricante(s) dsl medicamento y higaries) ds fabricagién

Disgnésias Hesgaaisrio

N e
DESCENTRALIZADO
s o No
si ® No
s ®Ne
si ® No

Precio Venta lasoratori ()

Pracio Verta Laboratorio Nobficado

Recata Midics

Siguiente
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SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

INFORMACION ECONOMICA
Precio de venta solicitado (FV.L sin IVA) Importe &n 2uros
Coste del producto (1)
Gastos de investigacién y desamolio (‘)
Seneficio empresarial (7]
ANO (periodo de 12 meses)
Previsiones de ventas en unidades Primero Sequndo
Ne Envases (1)
Importe
ANO (pericdo de 12 meses)
Consumo en los Ultimos afios Primero Segundo
N* Envases (Miss)
Importe (Mies de Euros)
INFORMACION EPIDEMIOLOGICA

INCIDENCIA ENFERMEDAD (NACIONAL)

Anterior

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

ARNO (periodo de 12 meses)
Consumo en los Gtimos fios Primero Sagundo

N° Envases (Miss)

Importe (Mies de Euros)

INFORMACION EPIDEMIOLOGICA

INCIDENCIA ENFERMEDAD (NACIONAL)

4000
PREVALENCIA ENFERMEDAD (NACIONAL)
4000
POBLACION DIANA
4000

Anterior

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

PVLEN EL PAIS DE ORIGEN YENLOSDE LAUE.

La omisién de algun pais de la U E. implica que &l medicamento no tene marcado PVL. en &l mismo

Mostrar| 10 v |registros
Pais {1 Marcay presentacién || PVLmoneda local
Seleccionar v

Mostrando ragistros del 1 al 1 de un total de 1 registros

SIMILARES TERAPEUTICOS Y/O ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS
Mostrar| 10 v | registros

cN I Marcay presentacion I Laboratorio ! Posologia i

Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros

Anterior

Tercero
Tercero
Tercero
4
4
Z
Buscar:
VL ] it
Insertar
Buscar
PVL() 11 Coste tratamiento dia 1

Insenar
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SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO
DATOS DE LA EMPRESA

8 B @ No

CONTRIBUCIO!

INDICADORES SITUACION ACTUAL SITUACION PREVISTA (2

Inversién +D+i (1)

inversién produccién (1)

Gastos +D#i (1)

Empleo 1+Dsi (n° empleados)
Empleo produccién (n° empleados)

- Importacién) (3)

Batanzs comercial (Explotacidr

tos corrientes en I+Dventas SNS)

n miles del ittimo afo

1) En mifones de euros(2) Indicar afio de ejecreiciol

OTROS DATOS

Anterior

Formulario de costes - EC CON PRECIO UNITARIO

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

CODIGO NACIONAL DEL ENVASE CLINICO

718509
Contenido del envase clinico que se solicita: [*) (c)

Datos de los envases normales actualmente autorizados
Mostrar| 10 ¥ registros Buscar

Codigo Nacional |1 Unidades que contiene (1) 11 PVL(2) Il PVE: It It
Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros Anterior - Siguiente Insertar formato
SUMAS: 0- Suma de unidades 0,00 - Suma de PVL

P.V.L (Medio) de la unidad en envase normal

(suma de PVL)/ (suma dz unidades)
@M= 000 1| 000 = | 000 (A)
PVL. Base de cdiculo del envase clinico (A'C) 000 (B) PV.L. Base de Calculo del Envase Clinico

Descuento que ofrece {10% al 17%)(17% solo para EFG): () [ (D) % de descuento

PVL. del envase clinico (8(100-D) / 100): 000 PVL. Envase Clinico

Anterior
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l Adpuntar
5. Por medio del - ofrece al usuario la posibilidad de adjuntar

documentos de acuerdo a las especificaciones indicadas:

Adjuntar documento

Los archivos se deben ajustar a las siguientes especificaciones:
- El tamafio maximo del total de los an debe ser inferior a 5 MB

- Solamente son admitidos archivos con e on pdf

6digos Nacionales
NTC.pdf

(*) Con &l fin de evitar una sobrecarga excesiva en &l procedimiento administrativo, los documentos sdjuntos deberan fener una resolucion fo mas bajs posible

i m

Se mostraran todos los ficheros que se hayan adjuntado, con sus nombres y con la
posibilidad de eliminarlos.

4. Observaciones / Documentacion adjunta
Mostrar| 10 v registros
Nombre del archivo
84433_documento (2).pdf E]
Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros Anterior - Siguiente

Adjuntar

Observaciones

1000

Fecha Solicitud 2112019

6. Para el caso del formulario de solicitud de informacién complementaria, se
podran indicar uno o varios motivos de modificacién, activando los
correspondientes checks:
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o = HINSTERID
"3 DE SANIDAD
-

3. Motivos de la modificacion *

Escandallo de precios

Conformes a los proyectos

Alegaciones a los proyeclos

Solicitud de ampliacion de plazo para presentar alegaciones
Solicitud vista expediente

Cambio de laboratorio ofertante

Ofra informacion

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

8. Una vez cumplimentado el formulario, se podra acceder a una vista previa del
contenido que se va a firmar pulsando sobre el botén ‘VISTA PREVIA’. Se
generard un solo documento con el contenido del formulario del inicio del
procedimiento, los distintos formularios de costes, en su caso.

9. Este documento deberd ser firmado electronicamente pulsando sobre el botdn
‘REGISTRAR’. Utilizaremos para ello la aplicacion de autofirma.

Descarga autofirma aqui: http://firmaelectronica.gob.es/Home/Descargas.html

E sz RECISTRO ELECTRONICO
U2 Uctudoalisone: Tramitaciéon de medicamentos

Firma electronica O saiir

Se debe realizar Ia firna elecironica del documento Formulario_80340_Alta_31749.pdf.

s l
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http://firmaelectronica.gob.es/Home/Descargas.html
http://firmaelectronica.gob.es/Home/Descargas.html

#= == Sede Electronica

Sede Electronica

x|

Seleccione un certificado ome

00000000T PRUEBASPF APELLIDO1PF (R: A9999...

Gl I Emisor: AC Representacidn. Uso: Firma y suterticadén
Vaido desde: 14/04/2015 hasta 14/04/2018
. APLICACION
‘ Emvsor: Ministerio de Sandad y Consumo. Uso: Fiema, autenticacén.
autotirmiia (@ | s Saiotans e syovscat
=== Meqa clic aqui para ver |oz proowedades del cedificado
o ' J 1| NOMBRE
: > | Emisor: Meistaro de Sandad y Consumo. Usa: Firma, auterticacén...
h [ ] voico cesde: 251072008 hasta 1210512033
Maga clic acul para ver las propiedades del certificado

[ D ——
M | e e evoarons hasa sasonraosa
M :

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

Tramitacion de medicamentos

E i eme s, RECISTRO ELECTRONICO

Confirmacion de registro

Se ha regi su peticion en el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, con el identificador: 31749

Para descargar una copia del registro realizado pulse AQUI
Su peticion se ha regisirado telematicamente con el nimero de solicitud: 201999900003367 (Oficina: 999). Puede descargar el justificante pulsando AQUI
Anote estos datos por si pudiera necesitarlos en un futuro

La notificacion electronica por comparecencia en Sede permite consultar el contenido de nc de prc imi itados en el A de
Sanidsd, Consumo y Bienestar Social & través de una direccion de comreo electronico.

Una vez tramitado el expediente que dio lugar a la solicitud, el solicitante recibiré, a través de Is direccion de correo electronico previamente facilitads y validada, un aviso en
el que se le informard de Ia existencia de una notificacion disponible para su descarga en Sede Electrénica

El plazo para scceder sl contenido de Iz notificacion seré de 10 dias natursles, tsl como determina Ia Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los ciudsdanos &
los Servicios Piblicos. Cuando, existiende constancis de la puests a disposicion i 10 dias sin que se acceda 3 su contenido, se entendera que la
notificacion ha sido practicads.
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4. CONSULTA DE ESTADOS DE UN EXPEDIENTES

= _l‘ HINBTERI
& =

Se permite a los usuarios de los laboratorios conocer en qué fase de tramitacion se

encuentra cada uno de sus expedientes.

El acceso se realiza por medio del Portal de Informacién al Ciudadano, dentro de la Sede

Electrénica de la pagina Web del Ministerio.

Bienvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Benvinguts | Welcome | Bienvenue |

Q. e
=
7l

%, Mapaweb

) Contactar ) Buscar

MINISTERIO.
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
EIGUALDAD'

Sede Electronica

@) 04/11/2015 10:58:00

Asesoramiento electronico

Acceso a la web del

Area
Todos

Autorizaciones, licencias,
concesiones y homologaciones

Ayudas, Becas y Subvenciones
Certificados

- Declaraciones y comunicaciones de los

# Inicio > Estado de mi solicitud

ENTIDADSOFT FICTICIO ACTIVO

Listado de Asuntos

Registros por pagina: [10 [~]

12345 Siguiente> Ultimo>>

Numero de registros: 111 | Visualizando del 1 al 10

interesados Procedimiento Descripcion asunto Estado
- ] s Exp. 9426/2015 - AMOXICILINA

Inscripcion en Registro y Comunicacion AGIDO CLAVULANICO MYLAN
Administrativa Inclusién en la prestacion farmacéutica 56065 & ma/s mi POLYO PARA

del Sistema Nacional de Salud de un 307020 TI0 T POLY INICIADO
Olius DRJKSpist NR:63214(J01CRO2 - e
_— inhibidores de la enzima)

Fijacion de los precios de los 63332 - NOCTAMID 2,5 mg/ml &
Prestaciones Sociales medicamento financiado por el Sistema  GOTAS ORALES EN SOLUCION  TRAMITACION

Recursos Humanos
Registros y Censos

Responsabiidad patrimonial y otras
solicitudes de indemniza

Revision de Actos administrativos y
Recursos

Revision de Actos, Recursos, Quejas y

Nacional de Salud.

Inclusién en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud de un
medicamento.

Revisién de precios de medicamentos
financiados por el Sistema Nacional de
Salud.

CN: - 902155

Exp. 943272015 - PANIECIA 40
mg COMPRIMIDOS

GASTRORRESISTENTES-(A02BC02 TRAMITACION
2-

- Pantoprazol)70730:

63009 - BERIATE 1000 Ul POLVO
Y DISOLVENTE PARA SOLUCION
INYECTABLE O PERFUSION CN :
- 875047

EN :
TRAMITACION

7 dela i6 éuti
Sugerencias 4 63007 - NORMOFUNDINACON  EN 3
del Sisterna Nacional de Saluddeun  BOTASIO CN - - 864405 - 618967  TRAMITACION
Sugerencias, Quejas, Denuncias e mecicamon
Informacion a los ciudadanos Inclusién n1a prestacién farmacéuica  EXB, 94302015 - ENALAPRIL
del Sistema Nacional de Salud de un S’EF"G" 2 NR'sénzgss(cos;\Aoz % INICIADO

medicamento.

Inclusion en la prestacion farmacéutica

Enalapril)

Exp. 9431/2015 - CISATRACURIO
NORMON 2 mg/ml SOLUCION

INYECTABLE Y PARA EN
el Sisterna Nacional de Saludde un  pERFUSION EFG - NR-76000 TRAMITACION
(MO3AC11 - Cisatracurio, besilato
de)
. 9427/2015 - DOXAZOSINA
Inclusion en la prestacion farmacéutica P
dal'Sistema Nacional de Salsd deun | ALIER 4 g COMPRIMIDOS INICIADO

medicamento.

Inclusion en la prestacion farmacéutica

EFG-(C02CA04 - Doxazosina) - CN-
616680653248

Exp. 942972015 - NOCTAMID 2,5
mg/ml GOTAS ORALES EN

e stema niacional de Saluddeun 56 UCION - NR:63332(N05CD06 - 'N'CIADO
Lormetazepam)
Exp 93972015 - MENJUGATE KIT
10 microgramos POLVO Y.

Inclusidn en Ia prestacién farmacéutica  DISOLVENTE PARA SUSPENSION

del Sistema Nacional de Salud de un  INYECTABLE-(JO7AHO7 - FINALIZADO

medicamento.

* Recuerde que si se le han enviado

Meningococo C, antigenos
oo okt i
purificados)1-2-4-6-23-

por

esta misma Sede. Acceso a Nofificaciones por Comparecencia

Descripcion estado

PENDIENTE INICIO

PENDIENTE INICIO

PENDIENTE

RESOLUCION

PENDIENTE INICIO

PENDIENTE INICIO

PENDIENTE INICIO

EN ESTUDIO

PENDIENTE INICIO

PENDIENTE INICIO

RESUELTO

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

s

s

52

i

)

)

para este u otros tramites puede acceder a ellas en
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ESTADO GESFARMA

ESTADO SEDE

DESCRIPCION ESTADO SEDE

De parte: En el momento que se recibe la
comunicacion de entrada en el registro electrénico,
solo para expedientes de parte.

EN TRAMITACION

PENDIENTE INICIO

momento anterior a la firma del Proyecto de
Resolucion.

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 valoracién técnica del expediente hasta el |EN TRAMITACION EN ESTUDIO

Desde la firma del Proyecto de Resolucién hasta la
firma de la Resolucién.

EN TRAMITACION

PENDIENTE RESOLUCION

algdn motivo

Desde la firma de la Resolucién hasta el Archivo FINALIZADO RESUELTO

Definitivo del expediente.

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

5. SERVICIO DE NOTIFICACION ELECTRONICAS POR COMPARECENCIA

La aplicacién 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 Resolucion, una Resolucién o cualquier otro tipo
de comunicacion, es firmado electronicamente por la respectiva autoridad competente
del Ministerio de Sanidad, es enviado al laboratorio una notificacién 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.

GESFARMA — Manual de usuario — Acceso laboratorios a la aplicacion



Bienvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Benvinguts | Welcome | Bienvenue 52 Mapawed (@ Contactar Q Buscar @ 04/11/2015 11:15:09

# Inicio > Notificaciones electronicas.

Sistema de Notificaciones Electrénicas por Comparecencia

T FICTICIO ACTIVO

Notificaciones disponibles (1) Notificaciones leidas (15) Notificaciones caducadas (67) Notificaciones rechazadas (3)

Fecha puesta a
disposicion

<] FIRMA ACUERDO DE INICIO:
»» D G. DE CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL 141112015
DE SALUD Y FARMACIA 04/11/2015 11:12:19 1

Inclusion en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un 1:12:19
i Rechazar
medicamento.

© Ministerio de Sanidad, Senvicios Sociales e Igualdad
Guia de navegacion | Aviso Legal | Accesibilidad |
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