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1. INTRODUCCION ‘

En el presente documento se analiza el médulo de “Acceso de los Laboratorios de la aplicacion
GESFARMA”.
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2. MODULO DE ACCESO DE LOS LABORATORIOS A LA APLICACION ‘

El usuario externo “laboratorio” dispone de un enlace de acceso en la Sede Electrodnica
del Ministerio para la realizacidon de procedimientos. Para que los usuarios de los
laboratorios puedan utilizar las funcionalidades que le ofrece GESFARMA es necesario
qgue disponga del correspondiente certificado de representante de persona juridica
emitido por una entidad certificadora de las reconocidas en el Ministerio de Sanidad.

Ya sea para cualquier inicio de procedimiento, para la solicitud de actuacién sobre un
expediente en curso, la recepcion 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 es necesario que el laboratorio
haya sido dado de alta en el sistema por medio del aplicativo llamado “Reconocimiento
de laboratorios para administracion electronica en procedimientos de financiacion y
fijacion de precios”. El usuario puede acceder desde la Sede Electrdnica de la pagina
Web del Ministerio de Sanidad en el apartado “Profesionales”.

En la seccidn “Tramites” de la Sede Electrdénica de la pagina Web del Ministerio de
Sanidad se encontrardn los accesos a los distintos procedimientos administrativos, que
son:

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

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

e 80340 - Formulario Fijacién 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 Inclusidon en la Prestacidon 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 dispensacién en hospital
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Pinchando en cada uno de ellos se accedera a la pagina de tramitacién de
procedimientos de financiacion 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.

080010 Autorizacion sanitaria y registro de productos de cuidado personal

080090 Registro de Declaracion Responsable de actividades de fabricacion yfo importacion de productos de
cuidado personal

080130 Autorizacion sanitaria y registro de repelentes de insectos v desinfectantes.

os0iep  Auterizacion de comercializacion de medicamentos u ofres medicamentes de use humane fabricados
industrialmente.

080190 Suspension y revocacion de fa autorizacion de medicamentos
080210 . Autorizacion de variaciones de importancia mayor en los medicamentos.
080230 . Autorizacion de ensayos clinicos.
080240 Modificaciones relevantes a los protocolos de ensayos clinicos autorizados.
080360 Autorizacion de apertura de laboratorio fabricante e importador de medicamentos
080370 . Modificacion de la autorizacion de laboratorio fabricante e importador de medicamentos
080320 . Autorizacion excepcional para la fabricacion de medicamentos por terceros
080620 Autorizaciones de variaciones de importancia menor en los Medicamentos, Tipo | Ay Tipo | B
| Comunicacion de puesta en el mercado de productos sanitarios de las dases lla, 11 by Il productos
085002 sanitarios implantables activos y productos sanitarios para diagnostico in vifro recogidos en el anexo |l
del Real Decreto 1662/2000 y modificaciones.

085010 Notificacion electrénica de incidentes al Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios y nofificacién
elecironica de acciones correctivas campo (FSCA) al Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarics

= ® ® W e e W e e W E M

085046 Suspension de la autorizacion de laboratorio fabricante e importador de medicamentos

Tras pinchar y acceder a alguno de ellos, el usuario debera loguearse con el certificado
de representante de persona juridica 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:
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e Acceso mediante certificado electrénico

e Acceso mediante Cl@ve
%ﬁ* oo GESFARMA
§ mome
-

Tramitacién de medicamentos

Inicio de sesion

cl(eve

Accesibisdad | Contactar 4 PEAdmO
Ministeric de Sanidad.
Paseo 5-

20, 28014 Macie Financiado por - Plan de
= la Unién Europea Py Recuperacién,
NextGenerationEU " SR SN

¥ Resiliencia

T (915 961

- Cuando un usuario selecciona acceder mediante la plataforma cl@ve se le redirige
a la seleccion de DNIe / Certificado electrdnico

Select a certificate for authentication

Site se-pasarela-ident.clave.gob.es:443 needs your credentials:
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AC Reprezentacion W

Certificate information
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- Elciudadano seleccionara 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: wemo  GESFARMA
g evme

i Tramitacion de medicamentos
O Saiw

Identificacién

400OAdBO
Trasseleccionar el laboratorio y presionar en “Continuar” aparecerd un formularioen el
que se ofrece la posibilidad al usuario del laboratorio su eleccién de procedimiento

Ministeric de Sanidad
Pases o 14 - 20, 26014 Madrid
00)

administrativo e indicar con cudl de las opciones de solicitud disponibles quiere
proceder.
#: .o GESFARMA

1 3 Tramitacién de medicamentos

Seleccion de procedimiento administrativo

st | Coroca 4RGOAJI MO
N
= Ministario de Saniaad "1 Financiado por Pian do
Paseo ool Prado 10 - 20, 20014 Madrid 3 i 3 Recupsrackin,
) * | 18 Unién Europes =
bl z . Transtarmacion
NaxtGeneratonEU - ¥ Resiliencia
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El desplegable superior incluira los siguientes procedimientos administrativos:

El desplegable inferior contendra las opciones (dependiendo del tipo de procedimiento,

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

Solicitud Exclusion de la PF del SNS de un medicamento.

Solicitud de Fijacién de precios de los Medicamentos Financiados por el SNS.
Solicitud Revision de precios de medicamentos.

Comunicacion de precio notificado de medicamentos excluidos de oficio.
Solicitud Inclusién en la PF del SNS de un medicamento.

Comunicacion de precio notificado de medicamento ya financiados de

dispensacién en hospital.

apareceran unas opciones u otras):

Alta de Procedimiento.

Presentacién de Informacion Complementaria al procedimiento/Alegaciones.
Solicitud de la Terminacién del Procedimiento.

Presentacion de cupdn precinto.

Solicitud clave de laboratorio ofertante.

Solicitud vista Expediente.

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

solicitud escogida pinchando el botén “Continuar”.

MINISTERIO
DE SANIDAD
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A continuacién, se muestran los formularios que se desarrollaran para los registros de Alta

de procedimiento:

aﬁ wewo  GESFARMA
it

Tramitacién de medicamentos -
© sair

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 e Domicliio sociat ©/ Condesa de Venadilo, 5 - 4

Nombre slictante ENMT-RCM SRUEBAS i MADRID

N* Ofertante

Nombre Ofertante EOLOPLAST Codigo Postal 28027

Gortee-eicckSnlo bravo@extemos.sanidad.gob.es

Nombre contacto (%) Teigfona contacto ()

Lugar a efectos de netificacion.Las noificaciones se realizaran desde la Sede Elecironica del Ministeno de Sanidad a iraves del Sistema de s Electronicas por Comparecencia, segin establece el Articulo 43 de la Ley 33/2015. Ei aviso de una nueva notificacion se

hard a la direccion de contact del laboraiorio

2 Relacion de medicamentos

i barmas especiadoras.sin las i

N° Registro (7} No introducs

3. Observaciones / Documentacién adjunta

Mostrar

registros

Nombre det archivo

Ningn dato disponible en esta tabla

Siguiente

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

Observaciones

1000
Fecha Solicitud 20/06/2024

4. Organo al que se dirige

Grgano al que se dinige. 5.G. FARMACIA
INFORMACION ADICIONAL SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSONALES

NOTIFICACION ELECTRONICA POR COMPARECENCIA EN SEDE

tar e conienido de nofficaciones de procedimienios administralivas framitatos en el Ministerio de Sanigad a iravés de una direction de correo electronico. Una vez framifado ef expediente que dio jugar a fa

acitn disporibie para su descarga en Sede Elecfronica. Las nofificaciones por medios electonioos se
echazada cuando hayan ranscurido diez dias nalu desde a puesia a disposicion de (a nofificacion

(n de ias Administraciones Pubiicas, asf como el art 45.1 del Real Decreto 203/20.

Sede permite consul

La nelificacion elecironica par comparecencia en
soiicitud, ef sohicitante 3, a lravés de la direccion de correo elecirinico pre ciitada y validada, un aviso en el que se e informard de la existencia de una n
s en el momenio en que se produzea el acceso a su conlenido. Guando fa nolificacian por Medios eiectronicos sea de ¢ obiigatorio, se entende:
tectuado el -amite de notifioaciin. Segiin establece el art 43 de la Ley %2015 de | de octubre, de! Procedimiento Adminisirativo C:

mente

entenderdn
sin que se acced a su contenido, dindose por
marzo, por el que S€ apruena el Reglamento de actuacion v funcionamier

Mo del sector ico por medios electrinicos,

Salir sin bamiar Vista pravia

Accesibiidad | Contactar q @ ﬂ n C" m m

Ministerio de Sanidad

aip. Financiado por - Plan de

Siwa cimp | mome Paseo del Prado 16 - 20, 26014 Madrid Ja Unién Eur 2 Recuaemciin,

=2 TIF (915 981 000 i : ﬂau - Transformacién
loxiGong ration * ¥ Resiliencia
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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

1. Empresa ofertante / Datos de contacto

NIF de persona juridica F0000000) Domicille socal

Pobtlacién

Nombre solicanie | Juyer oo oo oo e

® Ofenante e
N Dfenan a6
Cédigo Postal

Nomave Dok COLOPLAST PRODUCTUS MEDICOS, SA

Colreo electrinico

Cf Condesa de Venadifo, 5 - 4°

MADRID

Nombre contacto [7)

Lugar 3 efectos de notficacién.Las natificacionss s2 realizaran desde i Sede Electronica del Minsteno de Sanidad a través oel Sistema de Notificaciones Elect

hard a fa direccion de contacto del laboratorio

as por Comparecencia, segiin establece el Articulo 43 de 1a Ley 382015, 1 aviso de una nusva nofificackin se

2. Introducir el nimero de registro del medicamento. Se cargara de forma
automatica el nombre del medicamento con sus correspondientes presentaciones

y coédigos nacionales.

2 Relacion de medicamenios

e Registro (1) 65638

Nombre del Medicamento

LAMOTRIGINA STAL

Mombye del Laboratorio (7] Salsceionar

Mostrar| 10 4 registros

Nombre presentacicn

Activar

LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG . 30 comprimidos

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

fas consideraciones

1000

12 documentzcion refacionada.

Buscar

Cédigo nacional

656069

indicado soficita I3 no inciusion en i prestacién famacéutica def Ststema Nacional de Salud para ol cilago medicamento, ante |a D.G. de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia del MINISTERIO DE SANIDAD. para fo cual
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Para los casos de presentacion de cupdn precinto y solicitud de informacion
complementaria, a menos que se active el check “Trabajar sobre un n2 de registro

no encontrado”, el campo “Numero de Registro” se cargard automaticamente con
los nimeros de registro correspondientes a los expedientes en curso de los que el

laboratorio es titular o comercializador.

2 Relacion de medicamentos

[ Tranajar sobre Un 1 de FEQiSITo N ENCoNtTano

3. Motivos de la modificacion *

Nimera de Expediente (7}

Nombre gl Medicamenta LAMOTRIGINA STADA 200 Mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG

NGmOIE gl Laboratond (1)

Activar Nombre presentacion

LAMOTRIGINA STACA 200 g COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG . 08 Comprimidos

Mostranda registros tel 1 2l 1 ca un iotal de 1 registros

Otras consideraciones

cédiga nacional

636089

acia del MINISTERICH

4. Activar los formatos que se quieran incluir en la comunicacion del procedimiento
administrativo. Segun el tipo de procedimiento administrativo, puede ser
necesario rellenar el formulario de “Costes”, que hace referencia al escandallo

de precios.

2 Relacion de medicamentos

71 Trabajar s0brE un i g [Egto N0 EntontA00

N Regssiro (7

Miimers de Expediente (7

Nemiee a8l Medicamenta

LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG
Horibie del Latoratons (7 aboratorio Comercializador LABORATORIO STADA S
Mos
Activar MNombre presentacion Cédigo nacional PVL Actual PVL Solicitado
LAMOTRIGINA STADA 200 g COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG | 0 comprimidos 655059 1808
total de 1 registros
o :
medicamentos del Sistema N o 4 para el citado medic 1aD
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Formulario de costes:

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

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRECIO DE MEDICAMENTO DE USO HUMANO

o O NUEVO PRECIO REVISION INDIVIDUALIZADA

EMPRESA

DienbmEcon Soc) COLOPLAST PRODUCTOS MEDICOS, S.A

NIF de persona juridica
Direccion C/ Condesa de Venadito, 5 - 4°
Persona de contacto
Telgfono oficial 91.314.18.02 Teléfeno de contacto
Fax
E-mail

Jbravo@extemos. sanidad.gob.es

Actividades (%) Titular Sélo representante local Importador paraleio

MEDICAMENTO

>

Denoritacian LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG

Laboratorio Titular LABORATORIO STADA S.L

Laboratorio Comercializador LABORATORIO STADAS.L

Nimero de Registro o

Cadigo Nacional 656069
Grupo Terapediico (codigo ATC nivel 5) NO3AX0S - Lamotrigina

Fecha de Autorizacion 26/09/2006
R rae iy COMPRIMIDO DISPERSABLE

Via de Adminsitracion ORAL

N° de dosis por envase

Formato LAMOTRIGINA STADA 200 mg COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG . 30 comprimidos
Licenciado Si e No Licenciador
Co-marketing Si ® No Empresa

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

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

Ambito de prescripeion y dispensacion

[ Uso Hospitalario [ Diagnéstico Hospitalario [ Receta Médica
Tipo de envase (%) EN EC
Tipo procedimiento RECONOCIMIENTC MUTUO
Medicamento huérfano [7) Si ® No
Medicamento pediatrico () Si ® No
Principio activo nuevo (%) Si e No
Nueva indicacién (Especificar) (%) si ® No

PRECIO SOLICITADO

Precio Venta laboratorio (%)

Precio Venta Laberatorio Notificado

Fecha de presentacion: 20/06/2024
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5. Marcar los motivos de la modificacion / terminacion.

-Motivos de la modificacién Informacidon Complementaria al procedimiento/Alegaciones:

3. Motivos de la modificacién *

[ Escandallo de precios

[ Conformes a los proyectos

[ Alegaciones a los proyectos

[ Solicitud de ampliacion de plazo para presentar alegaciones

[ Otra informacion

-Motivos de la Terminacion del Procedimiento:

3. Motivos de la terminacion *

[ Por imposibilidad material de continuar el procedimiento por causa sobrevenida
[ Por desistimiento

O otras

6. Por medio del botdn “Adjuntar documento” el laboratorio podra adjuntar documentacién adicional
en formato PDF, que serd aiadida a su solicitud y afiadira los comentarios que el usuario considere
oportuno en el campos “Observaciones”.

4. Observaciones / Documentacion adjunta

Mastrar | 10 « registros
Hombre def archivo n
Ningin dato dispeibie en esta tabla
Mastrando registros del 0 al 0 de un total de 0 regisiros Anteria

Obsenaciones

000

Fecha Soicitud [ ppennos

Adjuntar documento

Los archivos se deben ajustar a las siguientes especificaciones:
- El tamafio maximo def total de los archivos debe ser inferiora 5 MB
- Solamente son admitidos archives con extensidn pdf

El nombre del documento a partir del tltimo codigo nacional no podra tener guiones bajos ni puntos, y debe ajustarse a:
- Para documentos que afecten al expediente:

N REGISTRO.MNOMBRE DOCUMENTO. pdf

- Para documentos que afecten a uno o varies Cadigos Macionales:

NTREGISTRO CN CN__ NOMBRE DOCUMENTO pdf

(™) Con &l fin de evitar una sobrecarga excesiva en el procedimiento administrativo, fos documentos adiunitos deberdn tener una resolucion fo mas baja
posible.

Cancelar
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7. Organo al que se dirige (Unicamente de caracter informativo).

5 Organo al que se dirige

Organo al que se dirige: 5.G. FARMACIA
INFORNACION ADICIONAL SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSONALES.

NOTIFICAGION ELEGTRONICA POR COMPARECENGIA EN SEDE

La ficacio O por comparecencia en Sede permite consultar e/ contenide de netificaciones de procedimientes administratives tramitados en el Ministerio de Sanidad a través de una direceion de correo electrénico, Una vez tramitado el expediente que dio lugar a la
soiicitud, el solicitante recibird, a través de /a direceidn de correo elecironico previamente facifitada y validada, un aviso en el que se le informard de [a existencia de una notificacién disponible para su descarga en Sede Electronica. Las noiificaciones por medios electronicos se
entenderan practicadas en e/ momento en gue se produzca el acceso a su contenido. Cuando ia notificacion por medios electronicos sea de caracter se entendera cuando hayan diez dias naturales desde a puesta a disposicion de ia notificacion
sin que se acceda a su contenido, dandose por efectuado el trémite de notificacion. Segtin establece el art 43 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento Comun de las i Puvbiicas, asi como el art. 45 1 del Real Decreto 203/2021, de 30 de
marzo, por el que se aprueba el Reglamento de actuacion y funcionamiento del sector peblico por medios electronicos.

Una vez cumplimentado el formulario, se podré 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, y los documentos que el usuario haya adjuntado.

- Este documento debera ser firmado electrénicamente al pulsar el botdn “Registrar”.
- Al finalizar la cumplimentacion del formulario, el laboratorio debera realizar la

firma de este (se generard un solo documento con el contenido del formulario
del inicio del procedimiento, los distintos formularios de costes, en su caso)
mediante la plataforma AutoFirma con su certificado asociado. Tras la firma del
documento se realizard un Registro Telematico de entrada y la insercion de un
asiento en el Portal Ciudadano, dando con esto por finalizado el proceso.

2P, MINSTERIG GESFARMA
7 T DESANIDAD Tramitacién de medicamentos

-

Firma electrénica

Se tebe realzar a firma electénica el documento Formulario_ 80340 Terminacian_ 11622.pat
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Firma de registro telematico
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El usuario podra descargarse una copia del documento objeto de la comunicaciény del

justificante del registro electrénico de entrada en el Ministerio.
,_ﬁ- oo GESFARMA
LN

SIS Tramitacion de medicamentos

Confirmacion de registro

ad, con ef inentificador 11622
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