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0 - INTRODUCCION NUEVO SISTEMA DE FRACCIONAMIENTO DE
FICHA TECNICA Y PROSPECTO CON COMPLEMENTO DE WORD

Nueva aplicacion de envio telematico de variaciones de
fichas Técnicas y prospectos por secciones permite la generacion
de los documentos garantizando su accesibilidad conforme
establece la normativa (Ley 51/2003).

A diferencia de la primera version de la aplicacion de
fraccionamiento web con editor de textos, con las limitaciones
qgue ello conlleva respecto a formatos y estilos, esta nueva version
con complemento de Word, tiene la funcionalidad propia del
editor de textos Word, con lo que su uso es mucho mds accesible y
sencillo.

Todas las solicitudes de fraccionamiento (medicamentos y
variaciones) , se podrdn gestionar desde la nueva aplicacion de
fraccionamiento de fichas técnicas y prospectos, a fravés de su
filtro principal de solicitudes.

A continuacion se presenta un breve resumen de las diferentes
opciones que serd ampliado a lo largo de este manual.

1 - INSTALACION DE LA APLICACION.
1.1 -REQUESITOS DE LA APLICACION.

La instalaciéon de la aplicacion, necesita unos requisitos previos
instalados previamente en el sistema asi como de dos
complementos de office.

e Requisitos instalados en el sistema (instalacion automdtica en
caso de no encontrarlos):

» Windows Installer 3.1
» NET Framework 3.5 SP1

» Ensamblados de interoperabilidad primarios de Microsoft Office 2007

> Paquete de idioma de Microsoft Visual Studio 2010 Tools para Office
Réuntame (x86 y x64) - ESN

e Requisitos con INSTALACION MANUAL si no existe en office
2007:

» Complemento de Microsoft Office 2007 para Guardar como PDF o XPS de Microsoft
http://www.microsoft.com/es-es/download/details.aspx?id=7
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Los requisitos previos instalados en el sistema los detectard
automdaticamente el paguete de instalacion e intentard
descargarlos online para la instalacion de no existir en el equipo.

Solo para office 2007, y si no estd instalado ya en el equipo (lo
podemos comprobar si nos sale la opcidon "PDF o XPS" desde
guardar como):

w
j Guardar una copia del documento
Huevo
|le" Documento de Word
~ = Guarda el documento como documento de Word,
7 Abrir

[IF,' Plantilla de Word

| I Guardar = Guarda el documento como una plantilla que puede
utilizarse para dar formato a documentos futuros,

W Documento de Word 97-2003

Guarda una copia del documento completamente
compatible con Word 97-2003,

Guardar como |k

@ Imprimir ' E‘ Texto de OpenDocument
: Guarda el documento en el formato de Open
Document.
45 Preparar r PDF o XPS...
; Publica una copia del documento como archivo PDF o

XP5.

u =
ad Enviar 4
=—J| Otros formatos

Abre el cuadro de dialogo Guardar como para
7 Publicar " seleccionar entre todos los tipos de archivo posibles,

Jﬁ Cerrar

21 Opciones de Word | | 3 Salir de Word |

Si esa opcidn no estd visible, necesitamos realizar la instalacion
manual del complemento de Microsoft Office 2007 para Guardar
como PDF o XPS de Microsoft, para poder realizar la exportacion
de Word a pdf del botdn de vista previa de la aplicacion

Hasta que no se instalen estos requisitos previos, no se instalard la
aplicacion y los complementos de office.

e Complementos de office: Edicion de Fichas Técnicas y
Edicion de Prospectos
Para el perfil de laboratorio es indispensable los complementos de

office de Edicidon de Fichas Técnicas y Edicion de Prospectos.

La aplicacion solo solicitara la instalacion de dichos paquetes la
primera vez.
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Cada vez que se inicie sesion la aplicacion comprobard que todos
los complementos necesarios siguen instalados en el equipo, asi
como posibles actualizaciones con nuevas funcionalidades o
mejoras. De encontrar dichas actualizaciones, solicitard permiso al
usuario y continuard la ejecucion después de proceder con la
actualizacion.

1.2 - INTRUCCIONES DE PRIMERA INSTALACION
Podrd& acceder a la instalacion de la aplicacion desde:

e Accediendo directamente a este enlace:
http://infproducto.agemed.es/webdownloadftpr/apliftpr/
(Se inicia pulsando el botdn "instalar' al final de la pdgina)

e Varios enlaces desde RAEFAR :

» Desde Solicitud de Nuevos registros/ Fraccionar FT/PR
nacional o Rec.Mutuo / Descentralizado.

BTl Histrico  Correccion de Errores Wenii RAEFA
Registro N.M. | Variaciones | Suspension | Anulacién Renovacién Quinquenal Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC Muestras Gratuitas Prop. Denegacion emitidg

Mis Solicitudes Envio telematico inicial Informacion Adicional Fraccionar F.T./PR. Nac. Fraccionar F.T./PR. R.Mutuo

Seleccomar | Secciones revieadas por AEWPS - Fendienes | Y i6n de Fichas Técnicas y Prospectos, fraccionadas por secciones, durante el proceso de ™
autorizacion de un nuevo Medicamento (siempre v cuando haya obtenido informe favorable por parte del ¥
| CODEM en el caso de Nacionales, o cuando se haya iniciado la fase de traducciones en el caso de MRP).

Descarga Aplicacién Edicién Word

DATOS DE FILTRO

Ne Provisional: [ | N° Procedimiento EMEA: [ | Laboratorie: [ITALFARMACO, S.A. | q
Nombre E d [ ]
Fecha Solicitud: (desde) | @ Estado Ficha Técnica: -

(hasta) | ] Estado Prospecto: -

» Desde Histérico/Fraccionar FT/PR medicamentos
Meni RAE

Fraccionar F.T./PR. Medicamentd

solicitud WalEytelglelell Correccién de Errores

Consultas Abiertas Consultas Resoluciones Formato Electrénico Informacién Adicional Revisién Punto 2.5.3

Sereconar | Descarga Aplicacien Eganword | | ién de Fichas Técnicas y Prospactos, fraccionadas por secciones, para Medicamentos Autorizados.

DATOS DE FILTRO

Ne Provisional: [ ] Ne Pr EMEA: [ ] Laboratorio: [ITALFARMACO, S.A. | Q
Nombre [ ]
Fecha Solicitud: (Gesse) [ ] 2] Estado Ficha Técnica: -

(hasta) 1 =] Estado Prospecto: -

> Desde Solicitud/Variaciones, filtro de fraccionamiento
de variaciones

| —
r(é Formulario de solicitud de variaciones MRP/DCP - Windows Internet Explorel

‘:ﬁé o SunBm smocsscmE m Gestion de Variaciones de documentos con fraccién por secciones
AN ) @ ios
BUSQUEDA DESCARGA NUEVA APLL. FTPR WORD ‘ SECCIONES REVISADAS POR LA AEMPS - PENDIENTES ‘
FILTRO DE FRACCIONAMIENTO DE VARIACIONES QUE AFECTAN A FICHA TECNICA/PROSPECTO
DESCARGAR MANUAL

N° EUROPEO:

EMPRESA: ITALFARMACO, S.A. Q

MEDICAMENTO:

Tipo de . e R .

Procedimienio: ~  Codigo Variacion: Estado Solicitud:

i R N° Registro Estado

Tipo de Variacion: M Medicamento: Fraccionamiento: T
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http://infproducto.agemed.es/webdownloadftpr/apliftpr/

Desde los enlaces indicados arriba, accedemos a la pantalla de
instalacion y las instrucciones de instalacion.

Pulsamos el botdn INSTALAR situado al final de la pagina y
seguimos los pasos que nos va indicando en el proceso de
instalacion.

AEMPS

Edicion Telematica EFI-PR con WORD

NHombrea: Edicidn telematica FT-PR con complemeanto de WORD
Wearsiomn: 1.0
Editor: Agencia espanola de medicamentos v productos sanitarios

Se necesitan los siguientes requisitos previos (la aplicacidn los instalara automaticamenteal:
= Windowrs Installer 3.1
= _MET Framewwork 3.5 SP1
= Ensamblados de interoperabilidad primarios de Microsoft Office 2007
= Paguete de idiorma de Microsoft Wisual Studio 2010 Tools para Office Runtime (x86
w WE4) - ESHM

Se precisa b INSTALACION MAMNUAL de este complermento (dnicamente Office 2007 ):

= Complemento de Microsoft Office 2007 para Guardar como PDF o XPS de Microsoft:
instalacidn manual

Esta aplicacidon utiliza tambien los siguientes complementos de MS Office que deberan
estar correctamente instalados para poder acceder al contenido de los documentos (la
aplicacion los requerira al ejecutarse)}:

= Edicidn de Fichas T&cnicas
= Edicidn de Prostectos
Si ya tiene instalados estos componaentes, puede iniciar ahora la aplicacidn. De lo contrario,

haga clic en el botdn Instalar de abajo para completar los requisitos prewvios v ejecutar la
aplicacian.

Si su sisterma no inicia correctamente la instalacidn, descargue el paguete de instalacidn
completo en su disco duro local v, tras descomprimir, ejecute el fichero 'Setup.exe’.

| Instalar | Tl Manual de Usuaric FTPR-WORD

Después de instalar los requisitos previos (si procede) , pulsaremos
el botédn de ejecutar o guardar

(Desea cjecutar o guardar este archivo?

Nombre.  setup.exe A
Tpo: Aplicacion, 295 K8 \

setup.exe de Infproducto.agemed.es
Do infproducto.agemed.es e o 20

o ‘ 31min 598 (83.5 KB de 835 KB copiados)
[ Beate || Gusdsr | [ Concelr | — Capeta tempocal

Veloodad de transferencla: 333 KB/s

| Cemar o diélogo & completar la descags
Aunque los archivos procedentes de intemet pueden ser (ties. exte
tipo de archivo puede llegar a darier el equipo. Sino corflaend
ongen, no ajecute i Quarde este software. (Cull es of te900?
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Una vez descargado, procederemos a instalar la aplicacion:

Instalacién de la aplicacion - Advertencia de segurid u-

Mo se puede comprobar el fabricante. ‘_%
:Confirma que desea instalar esta aplicacidn? 3 ;

Nombre:
Edicion Telematica FT-PR

Desde (mantenga el mouse sobre la cadena siguiente para ver el dominio completo):
infpreducte.agemed.es

Fabricante:
Fabricante desconocido

Instalar I[ Mo instalar J

Aunque las aplicacicnes de Internet pueden resultar de gran utilidad, también suponen un riesgo
@ potencial para su PC. 5i no tiene confianza en la procedencia del software, ne lo instale. Mas
informacién...

Al pulsar instalar comenzard la descarga de los paquetes
necesarios.

En la primera ejecucion nos pedird logarnos con nuestro usuario y
contrasena, con los mismos datos de acceso a RAEFAR.

Y seguidamente nos pedird la instalacion del primer paquete de
office de ficha técnica:

La aplicacidn necesita instalar el componente office de edicién de ficha técnica,
;Desea continuar con el proceso?

] | No

Al pulsar Si, descargard e instalard el complemento de office. En
algunos sistemas operativos nos instalard los dos paquetes
seguidos sin pedir confirmacién del de prospectos.

Si solo ha instalado el de ficha técnica, tenemos que ejecutar la
aplicacién de nuevo desde la ruta por defecto

AEMPS Gestién de Fichas Técnicas y Prospectos



W Galeria de gadgets de escritorio

"_E Internet Explorer (64 bits) Documentos
':é Internet Explorer
@ Mozilla Firefox Imégenes

'@ Programas predeterminados
@ Reproductor de Windows Media
<& Visor de KPS
‘; Windows Anytime Upgrade
&) Windows DVD Maker
€ Windows Media Center
£ Windows Update
, Accesorios

| |, AEMPS

M Edicion Telematica FT-PR

Musica

F_q ul po

Panel de control

Dispositivos e impresoras

Programas predeterminados

Al ejecutar la aplicacion de nuevo, nos pedird el ultimo
complemento office, el de prospectos.

La aplicacién necesita instalar el componente office de edicidn de prospectos.
;Desea continuar con el proceso?

Cuando ambos complementos estén instalados, la aplicacion
estard totalmente instalada.

1.3 = IMPORTANTE: CONFIGURACION EXCEPCIONES EN EL
EQUIPO

La aplicacion necesita estar en continuo acceso a dicha web de
la AEMPS:

http://infproducto.agemed.es/WebServicesFTPR/

Hay que poner esta URL como excepcion en firewalls, proxys y
antivirus, para el correcto funcionamiento de la aplicacion y su
comunicaciéon con la agencia.
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http://infproducto.agemed.es/WebServicesFTPR/

2 - GESTIONAR SOLICITUDES DE FRACCIONAMIENTO

Una vez instalada la aplicacion, el primer paso es introducir el
usuario y contrasena desde la pantalla de autentificaciéon, con los
mismos datos que se infroducen en el acceso a Raefar.

" ¥ GORIERND HINETERID k

¥ DE ESPAFRLA DE SAMIDAD, SERVICICS SOCIALES medicamenlos Y
e I E IGLIAL DD
- - productos sanitarios

Usuario

Conftrasena

ACCEDER ‘ ‘ CANCELAR ‘

Seguidamente de validar el usuario, se cargard la pantalla
principal donde podremos acceder a todas las solicitudes de
fraccionamiento de los laboratorios asignados al usuario.

La pantalla principal se divide en tres apartados/pestanas, que
contienen todas las solicitudes susceptibles de ser fraccionadas,
con fraccionamiento en curso o fraccionamiento aprobado, a
saber:

¢ Medicamentos en Curso de Registro.(Nuevas Solicitudes en
curso y autorizados en EEE, pendientes de Espana)

e Medicamentos en el Histérico (Autorizados/Suspendidos)

e Variaciones en Curso que afectan a Ficha Técnica y/o
Prospecto

Por defecto se cargan las solicitudes del laboratorio que el usuario
tiene marcado como principal. Desde la lupa de laboratorio titular
podemos cambiar por cualquiera de los laboratorios secundarios
asignados.

Podremos filtrar la bUsqueda por varios campos como el nombre
del medicamento, numero provisional, estado de la ficha técnica
/prospecto.
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e e
GESTION FICHA TECNICAY PROSPECTOS m sgencia sspadcle o
. iuu\'.m..:l». \..!‘::ILI.‘:U".

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

FILTRO MEDICAMENTOS

L —
e

RESULTADO DE LA BUSQUEDA

e B

Nimero provisional N2 Proc. EMEA BUSQUEDA
Medicamento
Laboratorio fitular (%]

SECCIONES AREVISAR

MEDICAMENTOS EN CURSO | MEDICAMENTOS HISTORICO | VARIACIONES |
L2 o= MEDICAMENTO SIT. REGISTRO FICHA TECNICA PROSPECTO LABORATOR
PROVISIONAL  PROCEDIMIENT B

Co
2009035045  PL/H/0161/0_  ABRA 60 mg CAPS _ | DESISTIMIENTO PHARMAC
2002000524 ACETIL CISTEINA ... | AUTORIZADO SIN NO... | Pendiente de Envio Pendiente de Envio LABORAT ..
2012030287  PT/H/D984/0... | Aciclovir Combino ... | ESTUDIO PREVIO de Ap - |Ap COMBINO .
2010019848 AT/H/D388/0__  ACIDO ACETIL SAL | DESISTIMIENTO Pendiente de Envio Sin fraccionar SANDOZ
2012008274 | SE/H/1257/0... ACIDO ACETIL SAL .. | DESISTIMIENTO Sin fraccionar Sin fraccionar GENTIAN ..
2012010039 ACIDO ALENDRON... | APROBADA FOR LA 1... | Pendiente de Envio Pendiente de Envio ONEDOSE...
74616 UK/H/1688/0... | ACIDO ALENDRON... | AUTORIZADO EEE. P... |Sin fraccionar Sin fraccionar PHARMAC ..
74640 NL/H/1836/0.... | ACIDO IBANDRONI... | AUTORIZADO EEE. P... |Sin fraccionar Sin fraccionar AVANSOR ...
74937 SE/H/0349/0... | ACIDO IBANDRONI... | AUTORIZADO EEE. P... |Sin fraccionar Sin fraccionar BLUEFISH...
2012035893  PT/H/1043/0... | ACIDO IBANDRONI... | ESTUDIO PREVIO de de ... | TECNIME...
2012012570  ES/H/D183/0... | ACIDO MICOFENO... |ESTUDIO PREVIO Pendiente de Envio Sin fraccionar ACCORD ...
2012012571 ES/H/0183/0__ | ACIDO MICOFENO__ | ESTUDIO PREVIO Sin fraccionar Sin fraccionar ACCORD
77768 DE/H/3286/0... | Acido Zoledronico ... | AUTORIZADO EEE. P... |Sin fraccionar Sin fraccionar HAMELN P...

Coincidencias 946

3 - FICHA TECNICA/PROSPECTO POR SECCIONES DE
MEDICAMENTOS

Tendremos acceso a las solicitudes de fraccionamiento tanto
de medicamentos en curso (Nuevas solicitudes) o medicamentos
ya autorizados/suspendidos en el historico.

3.1- MEDICAMENTOS EN CURSO.

En la primera pestana, medicamentos en curso , se recogen
todas las solicitudes de Nuevos Registros que cumplen las
siguientes condiciones (y por lo tanto aptos para realizar la
solicitud de fraccionamiento de documentos):

e nuevos registros DC/MRP la fase de fraccionamiento se
iniciard cuando se inicie la fase de traducciones, dia
210 en el caso de los DC, y dia 90 en los MRP.

e nuevos registros nacionales, el fraccionamiento se
iniciard una vez pase la primera CODEM.

Al hacer click en cada una de los medicamentos, accederemos al
detalle del estado del medicamento, asi como a la situacion de
fraccionamiento del mismo.
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T . W
[

Candesartan Hidroclorotiazida Qualigen Farma 16/12.5 mg comprimidos EFG

N? Provisional 2013018414 Tipo de Solicitud Descentralizado

N° Procedimiente MNL/H/2676/002/DC

Sit. Registro ESTUDIO PREVIO

Titular QUALIGEN, S.L|

SITUACION DE FRACCIONAMIENTO

IR AFRACCION

. A ! s DE FICHA
Ficha Técnica Pendiente de Aprobacidn TECNICA

Prospecto Pendiente de Aprobacién B%%Em

Desde cada uno de los botones de ficha técnica y prospecto, se
accederd a la edicion/gestion de la plantilla del documento
seleccionado.

3.1.1- ESTADOS DE FRACCIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS
EN CURSO

Hay diferentes estados de fraccionamiento que dictaminan las
opciones de edicion habilitadas.

¢ Sinfraccionar
Estado inicial del documento, sin haber ha comenzado la
edicion de fraccionamiento del documento .
En este estado nos da la posibilidad de copiar una ficha
técnica o prospecto(botones de copia doc. existente) ya
aprobado (ver apartado 4.6), para no comenzarlo desde
cero, como por ejemplo para diferentes dosis de un mismo
medicamento cuyo documento tiene secciones comunes ya
rellenadas.

AEMPS Gestién de Fichas Técnicas y Prospectos



EREme— . W)
i CANDESARTAN HIDROCLOROTIAZIDA CINFALAB 32/12.5 mg COMPRIMIDOS
N° Provisional 2012018549 Tipo de Solicitud Descentralizado

N° Procedimiento NL/H/2674/003/DC

Sit. Registro ESTUDIO PREVIO

Titular LABORATORIOS LICONSA, S.A

SITUACION DE FRACCIONAMIENTO

IR A FRACCION
DEF!

ICHA COPIAFT.
TECNICA

EXISTENTE

Ficha Técnica Sin fraccionar

IR A FRACCION
DE PR

COPIA PR,

Prospecto Sin fraccionar EXISTENTE

e Pendiente de creacién
Ya ha comenzado la edicion de fraccionamiento del
documento, ha creado la estructura de secciones (minimo
diez secciones en ficha técnica y todas las secciones del
prospecto)

e Pendiente de envio
Paso previo al envid del documento para su aprobacion.

e Pendiente de aprobacion
Documento ya enviado para su aprobacion. En este estado
comienza la fase de comunicacion con la AEMPS, se habilita
la revision del documento de secciones desde el botdon de
SECCIONES A REVISAR del filtro (en el cual se indican que
secciones ha referenciado la AEMPS con comentarios o
cambios)

e Aprobada
Documento aprobado por la AEMPS, no se permite la
edicion del documento. La version del documento
aprobado es la que aparecerd en el medicamento
aprobado cuando este en la fase de histdrico, asi como en
CIMA.

3.2 - MEDICAMENTOS EN HISTORICO.

En la segunda pestana, medicamentos en histérico , se
recogen todas las solicitudes de medicamentos autorizados y
suspendidos, con el detalle del estado de fraccionamiento de
cada uno de ellos.
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Al hacer click en cada una de los medicamentos, accederemos al
detalle del estado del medicamento asi como a la situacion de
fraoccionamiento del mismo.

nwowcor ..
|

AMLODIPINO MYLAN PHARMACEUTICALS 5 mg COMPRIMIDOS EFG

N? Registro 73178 Tipo de Solicitud Descentralizado

N° Procedimiento UK/H/2746/001/DC

Sit. Registro AUTORIZADO

Titular MYLAN PHARMACEUTICALS, S LI

SITUACION DE FRACCIONAMIENTO

IR AFRACCION COPIAFT.

Ficha Técnica Sin fraccionar [1)'E{F:NKI}CAI? EXISTENTE

IR AFRACCION COPIAPR.

Prospecto Sin fraccionar DE PROSPECTO EXISTENTE

Desde cada uno de los botones de ficha técnica y prospecto, se
accederd a la edicion/gestion de la plantilla del documento
seleccionado.

3.2.1- ESTADOS DE FRACCIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS
EN HISTORICO

Hay diferentes estados de fraccionamiento que dictaminan las
opciones de edicion habilitadas.

e Sinfraccionar
Estado inicial del documento, sin haber ha comenzado la
edicion de fraccionamiento del documento .
En este estado también nos da la posibilidad de copiar una
ficha técnica o prospecto(botones de copia doc. existente)
ya aprobado (ver apartado 3.6)

e Pendiente de envié
Paso previo al envid del documento para su revision.

e En Revision
Documento ya enviado para su aprobacion. Para
medicamentos de histérico no hay fase de comunicacion
con la AEMPS.

AEMPS Gestién de Fichas Técnicas y Prospectos



El documento pasara a aprobado o a pendiente de envid, si
el laboratorio necesita hacer algun cambio en la aplicacion.

e Aprobada
Documento aprobado por la AEMPS, no se permite la
edicion del documento. La version del documento
aprobado es la que aparecerd en el medicamento
aprobado, asi como en CIMA.

4- USO DE LA APLICACION EDICION WORD DE DOCUMENTOS POR
SECCIONES DE MEDICAMENTOS

Cuando instanciemos la Fraccidon de Ficha técnica o Prospecto
desde los botones de "IR A FRACCION", la aplicacién abrird
Microsoft Word como editor, de manera que podamos trabajar
con las mismas funcionalidades que ofrece dicho editor de texto
(incluido control de cambios).

m wronwecon N, e
|

Candesartan Hidroclorotiazida Qualigen Farma 16,/12.5 mg comprimidos EFG

N? Provisional 2013018414 Tipo de Solicitud Descentralizado

N° Procedimiento NL/H/2676/002/DC

Sit. Registro ESTUDIO PREVIO

Titular QUALIGEN, S.L|

SITUACION DE FRACCIONAMIENTO

IR AFRACCION

) L : iz DE FICHA
Ficha Técnica Pendiente de Aprobacidn TECNICA

IR AFRACCION
DEPROSPECTO

Prospecto Pendiente de Aprobacidn

4.1- FICHA TECNICA/PROSPECTO. SIN FRACCIONAR

Cuando se accede a la edicidn por Word de un documento sin
fraccionar por primera vez, la aplicacion nos preguntard:

AEMPS Gestién de Fichas Técnicas y Prospectos



El medicamento no contiene registro de Ficha Técnica fraccionada ;Desea
COMENZAr una nueva?

J |

Al comenzar una nueva , cargard una plantilla de Ficha Técnica
en blanco y creara la estructura minima de secciones asignadas
(10 por defecto) de manera que podamos ir editando cada una
de ellas y anadiendo las que necesitemos posteriormente. El
estado cambiara automdaticamente a Pendiente de creacion.

Si elegimos que no queremos empezar una nueva, cerrara el Word
para elegir otra opcidn desde el detalle del medicamento como
por ejemplo la copia de una existente.

4.2- FICHA TECNICA/PROSPECTO. EDICION COMENZADA
En estado de pendiente de creacion, pendiente de envid y

pendiente de aprobacidn ya podremos acceder a los controles
de edicion del complemento de Word instalado.

Herramientas SINAEM

Pegar

estilos ~ || L

Ficha
Nombre del Medicamento

ACIDO ZOLEDRONICO STADA 4 mg/mi
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
PERFUSION

FICHA TECNICA

0. ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO
[Haga clic aqui para escribir texto]

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
[Haga clic aqui para escribir textd]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
[Haga clic aqui para escribir texto]

3. FORMA FARMA
[Haga clic aqui para es

4.DATOS CLINICO!
aga clic aqui para escribir textd]

Pagina:1de4 | Palabrasi566 | Espafiel (Espafa, internacienal ) [E 0= == om !

El documento muestra la plantilla con todas las secciones de |la
ficha técnica/prospecto que se pueden editar.

Inicialmente hay un minimo de secciones asignadas, por defecto
10 en ficha técnica y 6 en prospecto, que son obligatorias.
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Posteriormente se pueden ir asignando tantas secciones como
sean necesarias para el documento que se estd editando, para
ello se tiene que ir seccidn por seccidon editando su contenido.

Para editar el contenido, primero hay que posicionarse en la
seccidn que queremos editar. Hay dos maneras de posicionarse
en la seccion a editar, directamente haciendo click en el
contenido de la seccidn (pulsando entre los corchetes):

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

[Haga clic aqui para escribir texto]

0 escoger la seccidon del desplegable de "Actualizar secciones”.

Actualizar Secciones

(Elija la seccion que desea editar) -

0. Avertencia trizngulo negro
I 1 Nombre del medicamento
Il 2 Composicion cualitativa v cuantitativa
1.1 Descripcion general
1.2 Composicion cualitativa v cuantitativa
1.2.1 Excipiente(s) con efecto conocido
I } Forma farmacéutica
Il 4 Datos clinicos
4.1 Indicaciones terapéuticas
4.2 Posologia ¥ forma de administracion
4.2.1 Posologia F

i a a T

] Leignads i ~rrobada

L R PRy T eap—— i LTl T

En ambos casos, desde el documento o desde el desplegable nos
indicara en que seccidn estamos.

Fecha Ultima Revisisn

FICHA TECNICA

0. ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO
[Haga clic aqui para escribir texto]

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Pciciovis =7 250mg/10ml solucién para infusior|

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
[Haga clic aqui para escribir texto]

En cada seccion del desplegable hay un color que nos indica el
estado en el cual se encuentra dicha seccidn.

En el propio panel, tenemos la leyenda de los estados en los que
se puede encontrar cada una de las secciones:
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Estados de secciones
. Aszignada . Aprobada

Actualizada, pendiente de revision porla AEMPS
. Pendiente de revisar

e Asignada
Seccidén que ya ha sido asignada/editada y por lo tanto serd
evaluada por la AEMPS.

e Actudlizada, pendiente de revisién por la AEMPS
Estando el documento ya enviado a la AEMPS, indica que la
secciéon ha sido modificada por el laboratorio y estd
pendiente que la revise un evaluador de la AEMPS.

¢ Pendiente de revisar
Estando el documento ya enviado a la AEMPS, indica que la
seccion ha sido modificada por un evaluador de la AEMPS, y
que el laboratorio tiene que revisar.

e Aprobada
Seccidon aprobada, no se puede editar ni eliminar, dicha
seccion formara parte del documento aprobado en
histérico.

Una vez posicionados en la seccion, podemos editar la seccion o
eliminarla del documento (si no es una las obligatorias)
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Al pulsar "Editar" el panel pasara a color Beige 1o que nos muestra
que estamos frabajando en el modo Edicion para la seccion.

Acciones de documentos v Acciones de documentos ¥ X
Informacian Ficha Informacian Ficha
Nombre del Medicamento Nombre del Medicamento
v e cossnre oo 230mg / 10 ml sclucion para ﬂ a7 02222 P 250 mg / 10 solucion para j
perfusion, EFG perfusion, EFG
K d

Estado de |3 Ficha Téanica Estado de | Ficha Técnica

|Pendierne de Aprobacion IPendiente de Aprobaciin
Fecha Primera Aprobacion

Fecha Primerz Aprabacian |
I Fecha Ultima Revisidn
o3

Fecha Ultima Revisidn

|3ufn?;2ma

Actualizar Secciones

Actualizar Secciones :
|. 1 Nombre del medicamento j

|. 1 Nombre dél medicamento j

Estado de la Seccidn Editar
Estado de 3 Seccidn :> |Pen P —— | —
Pendients de Aprobacion Eliminar seccidn
Eliminar seccion | —

Guardar camhios | Deshacer cambios

Guardar cambios | Deshacer cambios

. ‘ Enviarala Visia Preiz E:ElmrPsl
Vista Previa AEIPS
Estados desecciones
Estados desecciones l Asignada l Aprobada
l Asignada l Aprobada Actualizada, pendiente de revision parla AEMPS
Actualizads, pendiente de revision porla AEMPS l Pendiente d revisar

l Pendiente de revisar
salir

En modo edicion nos habilitard la seccion elegida para que
procedamos a su edicion y los botones de "Guardar cambios" y
"Deshacer cambios'.

Salir [

Mientras estemos editando una seccidn, no podemos acceder ni
editar ofra.

Ahora podemos modificar el contenido de la seccion elegida,
pudiendo guardar los cambios introducidos desde el botdn
guardar o deshaciendo los cambios que hayamos realizado en
modo edicidén en la secciodn.

El modo edicion termina cuando se deshace o se guarda el
contenido de la seccion, habilitando de nuevo los controles de
vista previa, envio AEMPS, asi como la aparencia de color azul del
panel.
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4.3- FICHA TECNICA/PROSPECTO. BOTONES ADICIONALES
COMPLEMENTO WORD

Aparte de los botones habilitados en el modo edicidn (guardary
deshacer cambios) estan disponibles tambien:

‘ Eliminar seccidn

Elimina la seccion del documento, para que no este contenida en
el aprobado final.

‘ Vista Previa ‘

Genera el pdf resultante del contenido del documento. Muestra
como quedaria el documento final con las secciones asignadas
en el momento de pulsar el botdn.

Enviar z |z
AEMPS

Para enviar a la agencia una vez que hayamos terminado la
edicion de las secciones del documento. El envio a la AEMPS solo
se realiza una uUnica vez, y a partir de dicho envio, el documento
pasard a pendiente de aprobacion y comenzard el periodo de
comunicaciéon con la AEMPS.

4.4- FICHA TECNICA/PROSPECTO. PERIODO DE
COMUNICACION

Una vez enviada la solicitud de fraccionamiento a la AEMPS, y esta
ya se encuentra en pendiente de aprobacion, tanto el laboratorio
como la AEMPS, pueden anadir contenido, comentarios en cada
una de las secciones.

Todos los cambios que realicemos en una seccion, ya seran en
color rojo para diferenciarlos del contenido que se envio
inicialmente en la seccion. Cada cambio que guardemos en este
estado pasard a estar marcado como una seccion pendiente de
revisar por parte de la AEMPS. Asi como el caso contrario, en el
que todo cambio que guarde o modifique la AEMPS en este
estado, pasard a estar marcado como una seccion pendiente de
revisar por parte del laboratorio.

No podremos editar las secciones que la AEMPS ya haya
aprobado y por lo tanto estan cerradas.
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4.5- FICHA TECNICA/PROSPECTO. APARTADO DE SECCIONES
A REVISAR

Desde el filtro principal, existe un botdn de "SECCIONES A REVISAR"
en el cudl se recogen todos los documentos, de nuevos registros
asi como de la parte de variaciones, que tienen secciones que la
AEMPS ha cambiado el contenido (es decir que ya fueron enviado
previomente) o nos ha anadido un comentario, y que tenemos
gue revisar antes de su posible aprobacion.

agencia espafiola de
LISTADO DE SECCIONES PENDIENTE DE REVISION A | | E R
FICHAS TECNICAS | PROSPECTOS | VARIACIONES

Medicamento

_ Acido ibandrénico RPN HEALTH 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
ACIDO ZOLEDRONICO FARMAGES 4 ma/ 5ml Concentrado para solucién para pefusién EFG

INFORMACION DEL MEDICAMENTO

Medicamento  Acido ibandrénico RPN HEALTH 150 mg primidos recubiertos con pelicula EFG
SECCIONES PENDIENTES DE REVISAR

Seccién Estado Seccion Liinany IR AEVALUACION DE
Revision LAFICHATECNICA
SELECCIONADA

‘.‘ 4.2. Posologia y forma de administracion  Pendiente de Aprobacion 12/05/2014 ...

Contiene tres pestanas que contienen todos los documentos de
fichas técnicas, prospectos y variaciones, que ya fueron enviados
a la AEMPS. Documentos que contienen secciones que la AEMPS
ha modificado o ha anadido un comentario.

Al pulsar en cada uno de los documentos, nos muestra el listado
de secciones a revisar dentro del documento seleccionado.

Desde el botdn "Ir a Evaluacion' nos abrird una instancia de word
con el complemento cargado, para la edicién de la seccion en
cuestion.
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4.6- FICHA TECNICA/PROSPECTO. FILTRO DE COPIA DE
DOCUMENTO EXISTENTE

Antes de acceder a la edicion por primera vez del documento,
tenemos la posiblidad de hacer una copia de ficha
técnica/prospecto, comenzada si es del mismo fitular o
aprobadas cuando es de diferentes titulares.

Se tendrd acceso a la copia, siempre y cuando el estado, del
documento del medicamento destino de la copia, sea "Sin
fraccionar'. En esta situacidn se habilitardn los botones que dan
paso al filtro de eleccion de documento que sera copiado al
medicamento elegido.

Desde el filtro de copiado de documento existente, podemos
buscar el medicamento por nombre o por descripcion clinica.

En los resultados, en la Ultima columna, tenemos el botdn de
copiar documento, el cual hara una copia exacta del documento
del medicamento buscado en el medicamento destino elegido
desde el filtro anterior.

Medicamento Destne  ALAS. 500 mg comprimidos

Tipo Documento Ficha Técnica

FILTRO DE BUSQUEDA

Buscar
Descripcion Clinica

Medicamento (VMF)

LISTADO DE MEDICAMENTOS

Nombre Medicamento Medicamento VMP Primera Ultima Accicnes

CB| AMLODIPING QUALIGEN 5 mg comprimidos = 25/06/2014 1. 10/07/2014 1___

AMLODIPINO QUALIGEN 10 mg comprimidos - |26/06/20149.. 10/07/2014 1..

Coincidencias: 2
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5- VARIACIONES DE FICHA TECNICA/PROSPECTO POR SECCIONES

Desde la tercera pestana del filtro principal , muestra los datos de
las variaciones que afectan a ficha técnica y prospecto, que
tienen medicamentos editados con el nuevo sistema de
complemento de word, con detalle del reglamento, numeros de
agrupacion y estado de del fraccionamiento de la variacion.

GESTION FICHA TECNICA Y ECTO! ==

GESTION FICHA TECNICA Y PROSPECTOS

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

medicamentos y
productos sanitarios

omn:

FILTRO VARIACIONES

S~ e
BUSQUEDA
Medicamenio
Laboratorio titular E
(wevo S —

SECCIONES AREVISAR

Estado Fraccion Variscion |

RESULTADO DE LA BUSQUEDA
MEDICAMENTOS EN CURSO | MEDICAMENTOS HISTORICO | VARIACIONES |

Ne Ne L Eatacke i 0

R N Tipo Tipificacién Variacion N2 Registro Medicamento
Fraccion
Nuevo 2014/26010/1._.  2014/69801/1___ | IB Clz1 Evaluacion Finali__. | 69801 AMLODIPINO QUALIGEN 10
Nuevo 20142601071 2014/69801/1___ | 1A AB Evaluaciéon Finali__. | 69801 AMLODIPINO QUALIGEN 10
Nuevo 2014/26010/1._.. | 2014/69800/1... |IB Bllalb Evaluacién Finali__. | 63800 AMLODIPINO QUALIGEN 5 1
Nuevo 20142601071 | 2014/69800/1___ | IB Cun2b Evaluaciéon Finali__. | 69800 AMLODIPINO QUALIGEN 51
Nuevo 2014/26010/1... | 2014/69800/1... | IB Clz Evaluacién Finali... | 69800 AMLODIPINO QUALIGEN 5 r_
Nuevo 2014/26010/1_.. | 2014/69800/1... | 1A A6 Evaluacién Finali__. | 63800 AMLODIPINO QUALIGEN 5 r
Nuevo 2014/26011/1B | 2014/69801/1___ | IB Blla2a Pendiente de Cre_.. | 69801 AMLODIPINO QUALIGEN 10|=
Nuevo 2014/26011/18 | 2014/69800/1... | IB Blla2a Pendiente de Cre... | 63800 AMLODIPINO QUALIGEN 5 1
Nuevo AT/HAON72/0..  AT/HA0172/0_ |11 Var ASC Pendiente de Cre__. | 71246 GALANTAMINA TIEFENBAC!
Nuevo AT/HAAT72/0... AT/H/0172/0.. |11 Var ASC Pendiente de Cre... | 71245 GALANTAMINA TIEFENBAC!
Nuevo ES/H/D001/11... | ES/H/0001/0... |1l BlaSa En Curso 71247 GALANTAMINA AET LABS 4
Nuevo ES/7H/0001/11_ . | ES/H/0002/0__. |IB A2b En Curso 71247 GALANTAMINA AET LABS 4
Nuevo ES/H/0001/11.. | ES/H/0003/0.. | 1B Blla.lb En Curso 71247 GALANTAMINA AET LABS 4 -
4 | . | r
Coincidencias 38

Al hacer click en cada una de las variaciones, accederemos al
detalle del estado de la misma.

i INFORMACION g]

Agrupacion : 2014/26011/1B

Solicitante  QUALIGEN, S.L.
Variacion B.II.a.2.a| Tipo 1B Reglamento Nuevo
Descripciéon  Cambio de |a forma o dimensiones de |a forma farmacéutica - Comprimidos, capsulas, supositorios y dvulos vaginales -+
de liberacién inmediata
Estado = = Fase —
varacion Pendiente de Creacion solicitud Solicitud

MEDICAMENTOS AFECTADOS

Medicamento Variacion Fr'-ac:_:mn F- Fraccion
Técnica Prospecto

> DDIPINO QUA 0 mg comp do 014/6980 B/0043 Aprobada Aprobada

AMLODIPINO QUALIGEN 5 mg comprimidos 2014/69800/IB/0039 Aprobada Aprobada

Variacion de Ficha Técnica

Afecta a ficha técnica E] FRAIESON

Variacion de Prospecto

S

Desde esta pantalla de detalle nos muestra la fase en la que esta
la variacion en Raefar, asi como el estado del fraccionamiento de
la variacion, descripcion, tipo de la variacion, reglamento.
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Seguidamente tenemos el detalle de los medicamentos afectados
por la variacion y el estado en el que esta el fraccionamiento de
ambos documentos de ficha técnica/prospecto. La edicion de
word solo se permitird en aquellos medicamentos cuyo estado de
fraccionamiento sea aprobado.

Tanto para ficha técnica como para prospecto, podemos elegir
que la variacion afecta al documento o no, simplemente
cambiando la opcidn del desplegable de cada uno de los
documentos.

Variacion de Ficha Técnica

Afecta a ficha técnica Si - ‘ FHAE{?IQH \

Si seleccionamos que para ambos documentos no afecta esta
variacion, dispondremos de un botén de envio a la agencia sin
cambios:

Variacion de Ficha Técnica — | Variacion de Prospecto

S ENVIAR
Afectaafichatécnica No ~ FR!I&E(?ION %ErMPBSIGSISH Afectaa prospecto |[No  ~ FR.AE!?IGN

Si seleccionamos que si afecta a los documentos, desde cada uno
de los botones de "Ir a fraccidn", se accederd a la edicidon/gestion
de la plantilla de variacion del documento seleccionado.

5-1- ESTADOS DE FRACCIONAMIENTO DE VARIACION

Hay diferentes estados de fraccionamiento para que dictaminan
las opciones de edicion habilitadas.

¢ Pendiente de creacion
Fraccionamiento de la variacion abierto con o sin cambios
pero que aun no se ha enviado.

e En Curso
Variacion ya enviada a la AEMPS. En este estado comienza
la fase de comunicacion con la AEMPS, se habilita la revision
del documento de secciones desde el botdn de SECCIONES
A REVISAR del filtro (en el cual se indican que secciones ha
referenciado la AEMPS con comentarios o cambios)

e Evaluacion finalizada
Variacion finalizada, afecte a alguna seccidon o no, ya no se
puede editar la plantilla de la variacion.
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6- USO DE LA APLICACION EDICION WORD DE DOCUMENTOS POR
SECCIONES DE VARIACIONES

El panel del complemento de Word para variaciones es muy
similar al de medicamentos, pero con diferencias, como la
eleccion del medicamento en el cual vamos a trabajar desde el
desplegable de medicamentos afectados (los medicamentos
listados cumplen que tienen fraccidn por Word aprobado), asi
como la manera de guardar la situacion.

Se carga la plantilla del documento seleccionado vacia, y segun
seleccionemos el medicamento carga todas las secciones del
medicamento aprobado.

S
e F Copiarformate || N £ S ke X X Aa (2= 2

Portapapeles = Fuente o Estilos Edicion
I-Z‘l-i‘\‘g-l‘]‘\-2‘\‘E‘\‘4-|‘E‘\'5'\"‘\‘S'I'E‘\‘li'\‘ll'\‘]2‘!'13‘\‘H-\‘]E‘I']ﬁ‘&'i‘l‘\‘lﬂ'l‘w Acciones de documentos - x
Informaddn
Medicamentos Afectados:
(5= -
Tipa Variacién
BEllaZa
Descripeién
Cambio de |a forma o dimensiones de |a forma
éutica - Comprimidas, cépsulas, supostoros y
hCH"\ TECNICA Gvulos vaginales de liberacidn inmediata
Fecha Alta
. . 30/06/2014
0. ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO Estado
[Haga clic aqui para escribir texto] Pendients de Creadiin
1. NOMEBRE DEL MEDICAMENTO
[Haga clic aqui para escribir texto]
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
[Haga clic aqui para escribir texto]
2.1 Descripcién general
[Haga clic aqui para escribir texto]
. e
aqu T texto]
2.2.1 Excipi ) con efecto conocido
[Haga clic aqui para escribir texte]
3. FORMA FARMACEUTICA
[Haga clic aqui para escribir texte]
4.DATOS CLINICOS
[Haga clic aqui para escribir texte]
4.1 Indicaciones terapéuticas
[Haga clic aqui para escribir texte]
4.2 Posologia v forma de administracién
[Haga clic aqui para escribir texto]
[Haga clic aqui para escribir texto]
. 4.2.2 Forma de administracién E
Pagina: 1 ded | Palabras: 566 | Espafiol [Espafia, internacional) ‘ EEEERT ) (+)

Una vez seleccionado el medicamento en el cual vamos a
trabajar, carga la plantilla con todos sus datos y como en
medicamentos, seleccionando la seccién a editar
posiciondndonos en el contenido de dicha seccidon o desde el
desplegable de secciones, pulsando el botdon editar (pasar el
panel a color Beige, modo ediciéon) y podremos modificar el
contenido de la seccidn o infroducir contenido nuevo en una
seccidn que no existe todavia en el documento final del
medicamento.
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Inicio | Insertar Disefio de pagina Referencias Correspondencia Revisar  Vista Herramientas SINAEM @

4 Cortar T\ E = 33 Buscar ~
- SN S ES =|2H[91]| A2BbCcT AZBOCCT AABBC( AABBCt AsBbCAl AaBhCcL i
53 Copiar . - e | R
Peg : E = =[x ~ i ami
93" Copiertormato || N 8 wiabe) Xa xF Aar || A )| = = | Titulo 1 ectilos » | b Seleccionar -
Partapapeles = Fuente Pamafa Estilos Edicion
PR e s eSS 0o s s e e s kst | Acciones de documen tos v x
Informacién de la Variacion
Medicamentos Afectados:
[AMLOD\P\ND QUALIGEN 5 mg comprimidos -
Tipo Variacin
jos de fal
inado, sitio
- cion de
FICHA TECNICA o, ot en el que se e
Fecha Alta
. 23/06/2014
0. ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO Estado
Eituacion comun 5 y 10 cambio e
B ~ Actualizar Secciones
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO . AMLODIPING QUALIGEN 5 mg comprimides &
[AMLODIPINO QUALIGEN 5 mg comprimidos especifico
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA (Elia In seccion que desea editar) .
[meva sifuacion comun 5 y 10
1 Estado de la Seccidn Editer
2.1 Descripcién general c S —
[Haga clic aqui para escribir texta]
Situacién comin a todos los medicamentos
22C icién cualitativa y ¢ itati Situscién especifica por medicaments
[Haga clic aqui para escribir texte]
Guardar cambios | | Deshacer cambios
221 ipi ) con efecto conocido
[Haga clic aqui para escribir texte]
Gestion de Documento
3. FORMA FARMACEUTICA Vista Previa Documento Enviara la
[3333 ! aprobada AEMPS
] Estados de secciones
4. DATOS CLINICOS W ssionecz ] Acrobada [ Rechazada
4444 Actualizada, pendiente de revision porla AEMPS
] [l Pendiente de revisar
4.1 Indicaciones terapéuticas
[Haga clic aqui para escribir texto] *
)
~ 4.2 Posologia y forma de administracién
Pagina:1ded | Palabras:540  Espafol [Espafa, internacional) [EEEEE msj martes, 22 de julio de 2014

En el modo edicion, al guardar el contenido de cada una de las
secciones, nos pedird el tipo de guardado que queremos para la
seccion editada:

(") Situacidn comin a todos los medicamentos

(7 Situacidn especifica por medicamento

Guardar camhbios Deshacer cambios

¢ Situaciéon comin a todos los medicamentos
El guardado del contenido de la seccion se aplicard a todos
los medicamentos afectados por la variacion (listado de
medicamentos del desplegable), de manera que la seccidon
X dispondrd del mismo contenido en cada uno de los
medicamentos.
La evaluacion de la seccidon, serd comun a todos los
medicamentos, es decir que se aprobard o rechazard para
todos.

o Situacion especifica por medicamentos
El guardado del contenido de la seccion se aplicard sélo al
medicamento que estamos editando de los seleccionados
del listado de medicamentos del desplegable, de manera
gue la seccidn X dispondrd del un contenido diferente en
cada uno de los medicamentos.
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Es decir, que tendremos que ir seleccionando los diferentes
medicamentos, e introduciendo el contenido de la seccidon
para cada uno de ellos.

La evaluacion de la seccion, serd especifica a todos los
medicamentos, es decir que para una misma seccion se
podrd aprobar para un medicamento y rechazarlo para
ofro.

Nota: Las secciones que contfienen parte del titulo editable,
se debe introducir dicho titulo de manera
independiente para cada uno de los medicamentos
afectados, independientemente del tipo de guardado
elegido.

El botdn de "Deshacer cambios' reinicia la seccidn al contenido
anterior. Si se acaba de asignar la seccion a la variacion, y no se
ha guardado todavia, la accidn de deshacer cambios, vuelca el
contenido de la seccidn del documento de histérico, si esta
seccion esta en el documento aprobado.

En el propio panel, fenemos también la leyenda de los estados en
los que se puede encontrar cada una de las secciones de la
variacion:

Estados de secciones

. Asignada . Aprobada . Rechazada

Actualizada, pendiente de revision porla AEMPS
. Pendiente de revisar

e Asignada
Seccidon que ya ha sido asignada/editada y por lo tanto serd
evaluada por la AEMPS.

e Actudlizada, pendiente de revision por la AEMPS
Estando el documento ya enviado a la AEMPS, indica que la
seccion ha sido modificada por el laboratorio y estd
pendiente que la revise un evaluador de la AEMPS.

¢ Pendiente de revisar
Estando el documento ya enviado a la AEMPS, indica que la
seccidon ha sido modificada por un evaluador de la AEMPS, y
que el laboratorio tiene que revisar.
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e Aprobada
Seccidén aprobada, no se puede editar ni eliminar, dicha
seccion formara parte del documento aprobado en histérico
si la variacion es autorizada posteriormente.

e Rechazada
Seccidén rechazada, no se puede editar ni eliminar, dicha
seccion NO formara parte del documento aprobado en
historico aunque la variacion sea autorizada posteriormente.

6.1 - BOTONES ADICIONALES COMPLEMENTO WORD PARA
VARIACIONES

Aparte de los botones habilitados en el modo edicion (guardary
deshacer cambios) estan disponibles tambien:

Desvinvular Secc

Botdn que desvincula la seccion de la variacion con todo el
contenido de la seccidn que hubieramos introducido para la
seccion. Si la seccidn tiene contenido aprobado en historico,
vuelca la informacion de dicha seccidn, sino, la seccion quedard
vacia.

Vista Previa

Genera el pdf resultante del contenido del documento. Muestra
como quedaria el documento final con las secciones asignadas
para la variacion sumando a las secciones que tiene actualmente
en histérico el documento del medicamento seleccionado en el
desplegable.

Documento
Aprobada
Visualizacion del documento en pdf actualmente aprobado en

histérico para el medicamento seleccionado en el desplegable.

Enviar a Iz
AEMPS

Para enviar a la AEMPS, una vez que hayamos terminado la
edicion de las secciones de la variacion tanto para ficha técnica
como para prospecto.

Es decir, que el envio de la variacion es Unico, independiente de
gue se haga desde la parte de ficha técnica o prospecto.
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Si en la variaciéon , afecta a ambos documentos, al menos deben
tener una seccidon asignada a cada uno de ellos.

El envio a la AEMPS solo se realiza una Unica vez, y a partir de
dicho envio, el fraccionamiento de la variaciéon pasard a "En
Curso" y comenzard el periodo de comunicacion.

6.2 - SITUACIONES DE IMPORTANCIA EN VARIACIONES

Medicamento fraccionado que se aprueba en paralelo a la
variacion

Supongamos que la variacion afecta a tres dosis de 10, 20,
40 mg Y solo tienen fraccionado aprobado las ddsis de 10y
de 20.

Haciendo la variaciéon hemos asignado la seccién 1, la
seccion 4.1 y la seccidn 6.5, pero solo hemos tenido en
cuenta las dos dosis aprobadas, ya que la de 40 al no tener
fraccion aprobada no se tenia acceso a editar las
secciones.

Se aprueba el fraccionamiento de la dosis de 40, por o que
al entrar a la variacion, nos indicard con un mensaje
parecido a este:

' ™

B AVISO: Se han fraccionado en paralelo la ficha técnica y/o prospecto de
¥' los siguientes medicamentos:

AMLODIPING QUALIGEM 5 myg comprimidaos
AMLODIPING QUALIGEM 10 mg comprimidos

La wvariacién en curso afectara a las nuevas secciones. Revise las
situaciones propuestas de las secciones afectadas por la variacién y
asegurese gue ha tenido en cuenta los medicamentos de la lista
indicada.

Es decir, que tendremos que contar también con las
situaciones para la dosis de 40 mg. Para las secciones
asignadas que sean especificas por medicamento,
deberemos meter su situacion para la dosis de 40 mg, pero
para las secciones comunes, si ya habia situacion habria que

AEMPS Gestién de Fichas Técnicas y Prospectos



adaptarla a la de 40 mg también, porque sino al aprobarlo
hard el cambio en el de 40 mg, sin saber si el cambio era lo
que aplicaba para esa dosis de 40 mg.

Seccién modificada por una variacién aprobada en
paralelo.

Al aprobarse una variacion, puede ser que la seccidn a la
gue afectaba este también contenida en una variacion en
curso/ pendiente de resolucion.

En este caso, en la variacion pendiente, al ir a editar la
seccidon no tenemos habilitado los botones de edicidon y de
guardado de la seccidon hasta que no le marquemos que
aceptamos los cambios que se han realizado en la seccidon
actual en el histérico.

I 1. Nombre del medicamento -

AVISO IMPORTANTE | Acepiar

La situacion ACTUAL de esta seccidn ha »
cambiado, por una modificacion en el histarico o a
causa de la aprobacion de una varacion en

paralelo. Revise |a propuesta y tenga en cuenta la
nueva situacion actual

Una vez aceptemos el mensaje, podremos de nuevo
acceder a la edicion de la seccidon, adaptando la situacion
propuesta teniendo en cuenta la actual para la seccidn, la
cual podemos visualizar desde el botdén "Documento
aprobado" que nos indica la situacion actual del histérico del
medicamento.

7 - PROCESO DE AUTORIZACION DE VARIACIONES CON
FRACCIONAMIENTO

Una vez finalizada la evaluacion de una variacion del nuevo
sistema de
fraccionamiento, el proceso posterior incluird:

Todas las secciones evaluadas y APROBADAS de la
variacion, pasaran a formar parte del documento final tanto
de ficha técnica como de

prospecto, de los medicamentos a los cuales afectard dicha
variacion.
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e Las secciones evaluadas y RECHAZADAS de la variacion , no
cambiaran la seccién en el documento final.

e Se generard en las rutas de RAEFAR, el documento de ficha
técnica o prospecto con los cambios de las secciones
afectadas por la variacion.

e Se hard una busqueda automdtica de todas las variaciones
pendientes en cualquiera de las fases de los medicamentos
afectados por la variaciéon, asi como de las mismas
secciones aprobadas, y se mostrara el mensaje de que el
contenido de la situacién original para la seccidn ha
cambiado por la variacion autorizada y hay que adecuar la
propuesta respecto a la nueva situacion (Ver punto 6.2).
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