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1. INTRODUCCION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha adoptado una iniciativa para
que, una vez que el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA) haya dictado Opinién Positiva para un medicamento autorizado por procedimiento
centralizado, el Laboratorio Titular de la Autorizacién de Comercializacién (TAC) pueda con caracter
voluntario presentar de forma telematica la “Solicitud de Cédigo Nacional y del Material de Acondicio-
namiento para la Comercializacién en Espafia “ a través de la aplicacion informatica de registro de me-
dicamentos de uso humano RAEFAR II.

Igualmente podra informar sobre las modificaciones que hubieran podido producirse sobre el estado
de los medicamentos centralizados tras la opinidon positiva del CHMP de la EMA.

2. ENTRADA AL SISTEMA

La aplicaciéon requiere que todo usuario que vaya a acceder, deba estar registrado, como usuario auto-
rizado por una empresa, en Raefar Il. Los usuarios/empresas se registraran, si no disponen actualmente
de acceso, o se acreditardn en la aplicacidn si disponen de credenciales en el momento de acceder,
concedidas anteriormente a la existencia de este sistema. En ambos casos se les remitird un usuario
para poder acceder a la aplicacion.

Para solicitar acceso puede dirigirse al portal de Administracién de usuarios AEMPS o al Administrador
de accesos del propio laboratorio si ya dispusiera de dicha figura.

https://sinaem.agemed.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx

agancla espaficla de
madicamantos y
productos sanitarios

5&-& BEMS  BRShsecossoaus Administracion de usuarios AEMPS m

Acceso

.: Acceso al portal de usuarios :.
Usuarios [ ]

Restablecer contrasefia Acceder

@ Acceda para modificar sus datos de registro.
@ Los usuarios con perfil de administrador podrén realizar el alta, baja y medificacién de usuarios para las diferentes aplicaciones.
@ Sidesea registrar una nueva empresa/laboratorio pulse agui.

@ Si desea solicitar scceso como administrador de una empresa/laboratorio pulsa aqui.

Para cualquier duda o sugarencia, por favor contacte con:

soporte_aplicaciones@aemps.es & edossier@aemps.es

B

Manual de Usuarie

@ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productes Sanitarios
C/ Campezo, 1 - Edificio & - 28022 Madrid

2.1. Portal de entrada

Para acceder a la aplicacidn se utilizara el siguiente enlace: https://sinaem.agemed.es/RAEFAR.

Al pulsar en el mismo, o acceder desde cualquier navegador introduciendo dicha direccion, la aplica-
cion presentara el portal de entrada de la aplicacién, como la imagen a continuacién.
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RAEFAR I

LOGIN

Acceso a RAEFAR Il

& | Usuario

& | dlave

Acceder ‘Gestién de usuarios

© Sede de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Guia de navegacion | Aviso legal

El acceso al sistema se realizara con el par Usuario/Contrasefia.

El usuario tendra acceso, a gestionar las solicitudes de medicamentos, de los laboratorios para los que
disponga de acceso.

Una vez acceda, desde la pestaiia solicitud, tendrd acceso a los diferentes tipos de solicitudes disponi-
ble, entre ellos las “Comunicacién Med. Centralizados” y “Modificacion de Centralizados”.

En caso de no recordar la contrasefia, o querer modificarla, puede restablecer la misma, desde la pro-
pia pantalla de bienvenida, pulsando en el botén “Gestion de Usuarios”.

3. INICIAR BORRADOR DE SOLICITUD

3.1.Comunicacion de Med. Centralizados

Desde el desplegable de Solicitud de Raefar Il, iremos a la pestafia “Comunicacion Med. Centraliza-
dos” desde donde accederemos a la nueva solicitud de Cdodigo Nacional, teniendo opcion también, de
consultar las solicitudes en curso y estado de las mismas, acciones, Envio de Informacidon Adicional.
(Cuando asi se haya solicitado por parte de la AEMPS)

L n
i GEEMIA  DESABAD sen00s SO -
<A . N Hres [ ] ar

Solicitud Finalizados Fraccionamiento F.T. / PR,

Registro N.M.
ados

UTORIZACIONES DE MEDICAMENTOS CENTRALIZADOS.

Anulacién

Renovacién Quinquenal (CESP)
Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC

Muestras gratuitas
Modificacién de centralizados
Correccién de errores
Transferencias

Notificaciones Articulo 61(3)
Importaciones Paralelas

Medicamentos Terapia Avanzada

Nueva solicitud

Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
y Productos Sanitarios

Act.Dac. Fraccionados Centralizados Guia de navegacion | Aviso legal
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Tras seleccionar el tipo de nuestra nueva solitud, accederemos a la préxima pantalla, donde tendremos
opcion de iniciar el borrador de nuestra solicitud.

Salir

Solicitud  Finalizados Fraccionamiento F.T. / P.R.

Comunicacion Centralizados

REALICE UNA NUEVA SOLICITUD DE COMUNICACION DE AUTORIZACIONES DE MEDICAMENTOS CENTRALIZADOS,

® Sede de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Guia de navegacion | Aviso legal

Una vez accedamos, se asignara nimero de solicitud, y opcion de seleccionar Titular/Solicitante

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

MNUEVA SoLICITUD

FASC £ SELECCICN DEL TITULAR DE LA 5OLICITUD

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:

Comunicacion de autorizaciones de medicamentos centralizados (Peticion CN)

Clave:
20170519/H/16

Tenga en cuenta que se deberd enviar una sclicitud distinta por cada Dosis y
Forma solicitada, y ésta puede incluir varios formatos. La documentacién enviada
lcon esta solicitud deberd incluir un sélo eAF con la Forma Farmacéutica y Dosis
lcorrespondiente.

Titular Solicitante:
Todos los titulares

Confirmar datos

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Sede o Pégina 3 de 17

Electronica Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



RAEFAR Il - REGISTRO COMUN AEMPS

Guia de apoyo al solicitante para la correcta cumplimentacion de solicitudes de Cédigos Nacionales y Modificaciones de Medicamentos Centralizados

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

M DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:

Importaciones Paralelas (No Centralizados)

Clave:
20161025/H/13

Titular Solicitante:

Todos los fitulares

Confirmar datos

Busqueda de empresas
LABORATORIO PRUEBA X Filtrar [Limpiar] [Cerrar]
| Nomwe |  DWecien | e |

* - - agencia espancla de
SOBIERND HINISTERICY :

lad DE ESPARIA DE SAMIDALL SERVICHOS SOCIALES medicamentos y

I . productos sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud MNovedades

NUEVA SOLICITUD

ASC 2. SELECCICN DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:

Importaciones Paralelas (Mo Centralizados)

Clave:
20161028/H/M13

Titular Solicitante:
PRUEBA

Confirmar datos

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E

IGUALDAD
Sede - Pégina 4 de 17
Electronica

Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




RAEFAR Il - REGISTRO COMUN AEMPS
Guia de apoyo al solicitante para la correcta cumplimentacion de solicitudes de Cédigos Nacionales y Modificaciones de Medicamentos Centralizados

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Una vez confirmemos datos, nos dard acceso a la propia solicitud, donde rellenaremos los Datos de
Contacto (tanto del solicitante/titular, asi como del responsable de la solicitud, si no fuera el mismo
dichos datos son editables y pueden modificarse) y los Datos de la Solicitud.

.- L N .
Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades Nombre:
el
P D .
- - ) Apellidos:
(o == ===—=m=on
Cédige:
ESHEIN] Teléfona:
CIF/MIF: i
Q1468002E
Carreg electrdnico:
MNombre:
FRUEBA d : £ dez ¢ bel of@eemps.es
Domicilia:
PEPEFE
D 5
C. Postal:
14014 )
Medicamantos:
Localidad:
CORDOBA
Pais Justificacidn:
Espafia
Teléfona:
957141414
Fa:
Carreo electrdnica
colegiol @cofcordoba.com GE.IEIHY confinuar

Una vez cumplimentada, pulsaremos Guardar y Continuar
. Desde la pestafia Datos Generales de la solicitud, tendra

— acceso a los mddulos para adjuntar la documentacion

D“ﬁ necesaria en formato electrénico (Nees/eCTD) Y seleccio-

s nar, el medicamento afectado por la solicitud.

S En este estado inicial de Borrador, el solicitante tiene el

Forma solicitada, y sta pueds indulr varios fermatos. Ls Socumantacién snviada control sobre |a so“citud’ y podra’ modificar todo |o que

con esta solicitud deberd incluir un sdlc eAF con la Forma Farmacéutica y Dosis

e quiera. Una vez se envie formalmente la solicitud, el esta-

do de la misma cambia y la solicitud quedard bloqueada

ke et para el solicitante, tomando el control la AEMPS sobre la

Sitacién scual misma para realizar los tramites de autorizacion.

En bomrador

::s;!:l:::cocs‘;:;‘;laré a la AEMPS hasta que realice una accidn de envio en la

Nx;mbre Medicamento, Forma farmacéutica y Dosis:

Ambitofiustificacin:

e

Nx;dz Proc. Europeo-
MINISTERIO DE SANIDAD,
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3.1.1. Informacion de formatos

Desde el médulo de formatos, incluiremos el nimero de autorizacién europeo, el representante local, y
los formatos para los que se solicita nuevo cédigo nacional, asi como la validez de los mismos. Es im-
prescindible rellenar en las pestafias correspondientes, y habilitadas a tal efecto, en la Aplicacion de
RAEFAR II, cada uno de los formatos que se van a solicitar. Es muy importante que el orden de inclusion
de formatos, siga el mismo orden de aparicion que en el eAF. Para cada formato y validez, pulsaremos
guardar para ir seleccionando varios.

Usuario

¥ ¥ MINSTERIC)

o encia as
* i IC

Sl DEESPARA DE SAMIALL, SERVICIOS SOCIALES H
+* bl Py EIGLIALDAD D produc

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

N° De Autorizacion EU ('EU/9/YY/9999): N® EMEA. (EMEA/X,/C/9999):

EU/9MYY/9999 X EMEAJX/C/9999

REPRESENTANTE LOCAL

MNombre:

PRUEBA

Domicilio: CP.:

PEPEPE 14014

Localidad: Pais:

CORDOBA Espaiia [v]

Teléfono: Fax: Correo:

957141414 colegiol@cofcordoba.com

Persona contacto:
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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PLEYCS FORMATOS DEL MEDICAMENTC:

e Registro Comunitario | Gontewido | |

EL1A16/1158,/ 006 vial can polea, vial con agua para inyectables y pack administracion q x

ECITAR FORMATD

M? Registro Comunitario
[ELV/S/YY,/9905,/090):

ELMM18M1158/006

Tipo:

Vial + Vial
Unidosis:

si
Tipo de envase de la presentacion:

Marmal

Material:

viales de vidrio tipo | con tapén de goma

Contenido:

vial con palve, visl con agues para inyectables y pack administracion

Disp. Administracian:

Jeringa para inyeccion
Cierre:
Tapan

REGISTROS WALIDEZ

Validez Zanos Conservar en nevera [entre 2°C y 8°]. Proteger de la luz. No congelar x

ACUUMTAR MUEVA WALIEZ

Tipo Validex
Validez

Descripcidn Validez

3 afios
Consevacian:
Uso Inmedisto

Guardar nueva validez Limpiaar formulanio

>

Guardar Formato Limpiar formulario

Ohbzervaciones:

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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3.1.2. Envio Formato Electrénico

Desde el modulo “Envio Formato Electrénico” podremos adjuntar la secuencia Nees con la documenta-
cion de soporte de la solicitud (segun Nota Informativa “Presentacidn de la solicitud de cédigo nacional
y del material de acondicionamiento a través de RAEFAR |l para medicamentos autorizados por proce-
dimiento centralizado”).

Envio Formato Electrénico

La secuencia con la documentacién de soporte, tendra que estar bajo formato NeeS [(Non-eCTD Electro-
nic Submissions): Consiste en un conjunto de carpetas y ficheros electrénicos normalmente agrupados en
modulos de acuerdo con la estructura definida en la guia CTD La estructura de carpetas, sus nombre asi
como los nombres de los ficheros contenidos en la secuencia deberan ajustarse al estandar ICH.

Puede encontrar informacion relativa, reglas de validacién y guias de ayuda en la Sede electrénica de la
AEMPS y/o en eSubmission.

Tenga en cuenta que se deberd enviar una solicitud distinta por cada Dosis y/o Forma farmacéutica, y
ésta puede incluir varios formatos. La documentacion enviada con esta solicitud debera incluir un sdlo
eAF con la Dosis y Forma Farmacéutica correspondiente.

Una vez creada la secuencia y comprimida para su envio en formato zip. o rar, pueden proceder al
envio de la misma a través de Raefar Il desde la misma solicitud, marcando la opcidn de eCTD/Nees,
ya que CESP, no esta contemplada para envios centralizados.

ENvio FORMATO ELECTRONICO

I Formato de envie: ® &CTD / NEES O CESP I

+ i ger r Usuario DAVID | Grabador Reg Trﬂ Cerrar sesién
* LRl —— III:u-m..-.wm.w y

i Jows > = <] productos sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

Envio FORMATO ELECTRONICO

Formato de envio: ® eCTD / NEES O Ccesp

FICHEROS

ADJUNTAR FICHEROS - Leer Ayuda antes de usar esta opcion - Ayuda

ATENCION

La documentacién de soporte en formato NEES/eCTD que acompafie a una solicitud se enviara tinicamente una vez con el 1to de mayor ién, no siendo necesario

enviarlo para cada dosis o forma far éutica que el di

Ej. Si el expediente tiene tres dosis de 10mg, 20mg y 50mg, la documentacién de soporte sélo se afiadira con la dosis de 50mg, adjuntando una Unica carta de presentacion que
be las tres i

Los ficheros no pueden exceder los 10MB c/u y deben estar en formato zip o rar.

ADJUNTAR

Seleccionar Seleccione archivo a subir,

Adjuntar fichero

Seleccionaremos la ubicacién de la carpeta que contiene la secuencia y la adjuntaremos a la solicitud
para su envio (Adjuntar fichero).

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MUH_08-2017-raefar-II.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MUH_08-2017-Raefar-II.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MUH_08-2017-Raefar-II.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MUH_08-2017-Raefar-II.htm
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/dossi-Electro.htm
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/dossi-Electro.htm
http://esubmission.ema.europa.eu/
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ENvio FORMATO ELECTRONICO
Formato de envio: ® eCTD / NEES O Cesp
FICHEROS
ADJUNTAR FICHEROS - Leer Ayuda antes de usar esta opcion - Ayuda
ATENCION
La documentacién de soporte en formato NEES/eCTD que acompafie a una solicitud se enviard Gnicamente una vez con el medi 1to de mayor ién, no siendo necesario
enviarlo para cada dosis o forma far éutica que K el expedi
Ej. Si el expediente tiene tres dosis de 10mg, 20mg y 50mg, la documentacion de soporte & Elegir archivos para cargar
las tres « v 4 ||« Escritorio » AEMPS > 0015 v ©| | Buscaren0015
Los ficheros no pueden exceder los 10MB c/u y deben estar en formato zip o rar. T © Hieeeicarpete =~ [
&= Imégenes ~ Mombre Fecha de modifica..  Tipo
‘ b Misics E o001 28/10/2016 1410 Archivi
ADIUNTAR NUEVO FICHERC B Videos
‘i Disco local (C:)
Seleccionar Selsccione archivo a subir, DATOS (D)
= MAJ PACAM-MI
Adjuntar fichero == Centralizadoss (¢
== ECTDS (\cam-n
== NEESS (\cam-r
== ECS (\\cam-mec
== Vcentralizados$ |
= COMUN (\CAN
== USUARIOS2 (W\C
== VNEESS (\icam- v <
MNombre: |DDD1 V‘ Todos los archivos (%)
Aby =

En caso de seleccionar Raefar Il (eCTD/Nees), seleccionaremos la ubicacién, de la carpeta que contiene
la secuencia en formato Nees.

ANEXO DOCUMENTACION DE SOPORTE A INCLUIR EN LA SECUENCIA

La solicitud debera ser acompafiada de las siguientes informaciones y documentos:
e Fotocopia, en espafiol, de la Decision de la CE por la que se autoriza el medicamento.

e Copia de la versidn vigente de los Datos Administrativos Europeos (obtenida del expediente eCTD
del dosier europeo de registro para este medicamento).

e eAF debidamente cumplimentado, bloqueado y guardado en formato digital.

e Textos en inglés y en espafiol acordados tras la etapa de revision de Comentarios Lingtisticos (Dia
237 del procedimiento EMA Post-opinidn).

e Propuesta de las maquetas del embalaje exterior para las presentaciones que se pretenden comer-
cializar en Espafia. El cédigo nacional debera aparecer como XXXXXX.X. En caso de que en el mo-
mento de esta presentacion el laboratorio no conozca aun el nimero de registro europeo de regis-
tro para cada presentacion, éste se podra indicar en la maqueta como EU/1/XX/XXXX/XXX.

e Siprocede, Certificado Braille correspondiente a dichas presentaciones.

Dicha documentacién se presentara en paralelo al envio del/de las solicitudes en Raefar Il, y se estruc-
turara como una Secuencia NEES, incluyendo toda la documentacién dentro del Mdédulo 1.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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3.1.3. Envio de la solicitud.

La solicitud se enviard, una vez cumplimentada, desde la pestafia Acciones.

Pagina principal Salicitudes Salicitud MNovedades

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

ACCIONES

Accidn:
Enviar borrador

Confirma la solicitud actusl, marcanadola como enviada a la AEMPS v gquedando
disponible para su evaluacion.

Tendremos opcion también de descartar el borrador por si no procediera la solicitud por algliin motivo
0 en caso de error.

3.2.Modificacion de medicamentos centralizados.

Desde el menu desplegable de solicitud, seleccionaremos Modificacién de Centralizados, desde donde
podremos comunicar la correspondiente modificacion, o aiiadir nuevo formato de un CN ya autoriza-
do en Espaia, no siendo necesario incluir eAF en ese caso.

Solicitud Finalizados Fraccionamiento F.T. / P.R.

Registro N.M.

Suspension
amentos

Anulacion

el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacionadas con el registro de Medicamentos
Renovacion Quinguenal (CESP)

Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC

Muestras gratuitas

Modificacién de centralizados Nueva solicitud
Correccion de errores Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
Transferencias

Notificaciones Articulo 61(3)

Importaciones Paralelas

Medicamentos Terapia Avanzada

Medicamentos Homeopaticos

Comunicacién Med. Centralizados

Propuesta Denegacion Emitidas

ede de |la Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Act. Doc. Fraccionados Centralizados Guia de navegacién ' Aviso legal
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@,

L W ey M
ftfm R Sali

Solicitud  Finalizados  Fraccionamiento F.T, / PR

(3) Modificacion Centralizados
L

IMFORMACIGN IMPORTANTE: REALICE UNA SOLICITUD POR FORMA / DOSIS,

© Sede e la Agencia Espaola de Medicamantas y Productas Sanitanas

sa de naresgacion | Aviso legal

Fa-

Pagina principal

DE SAMIDAD, SERVICIOS SOCIALES y
EIGUALDAD 5] productos sanitarios

Solicitud

Solicitudes MNovedades

MNUEVA SOLICITUD

PASO 2. SELECCION DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:

Modificacion de Centralizados

Clave:
20170523/H/09

Titular Solicitante:

PRUEBA
Confirmar datos
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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Tras seleccionar el titular, y confirmar datos accederemos a la propia solicitud, donde indicaremos los
datos del titular, persona responsable y Tipo de Modificacién.

RESPONSABLE:
. - S - o Nombre:
Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades
DAVID
MNUEVA SOLICITUD _
Apeliidos:
Fas0 3 Darce HERNANDEZ FERNANDEZ
Daros DEL TITULAR:
Teléfone:
Cadiga: 25797
ESP3311
Correo electronico:
CIF/NIF: dhemandez_externo@asmps.es
Q1466002E
Mombre: DaT0s DE LA Souicue:
PRUEEA
. Medicamentos:
Domicilio:
PEPEPE =
C. Postal: Ambito/Justificacion:
14014 #x
Localidad:
CORDOEBA
Pais:
Espafia v
P o
Teléfono: Cambio del Titular o la direccion
Cambio de representante local o de la direccion
957141414 Cambio del nombre del medicamento
Cambio, ion o nueva indicacion t
Fax: Cambic 0 nueva posologia
Cambio en el grupo terapéutico (ATC)
Otros cambios relevantes en la FT "
I lectréni Cambic de disefio del material de acondicionamiento
QITED Electronica Cambic en las condiciones de prescripcion
colegiol @cofcordoba.com C icacion de la anulacion de un I
C icacion de la suspension temporal de
Adicion de Nuevos Formatos (Nuevos CNs)

SN Fchcros Aunizs  Accones Una vez cumpllmt.entada esta prl'mera parte‘, 'pulsaremos

en Guardar y continuar para seguir con la solicitud. Se nos
I asignara ya numero de solicitud, permaneciendo en modo

s borrador hasta que se envie la solicitud a la AEMPS.

3437010 s . . .
Desde los mddulos en la parte inferior podremos adjuntar

Departamento: . . . .

o la correspondiente secuencia en formato Nees, indicar los

Tipa de Senvicc medicamentos afectados y formatos en el caso de adicién

Hodicarin de Centilizados de nuevos formatos (cuando ya hay cédigo nacional ante-

Nro. Soliiuct rior autorizado en Espafia).

20170523/H09/0002

Titular Solicitante: B—

TR

Situacién actua:

En borador

La salicitud no se enviard a la AEMPS hasta que realice una accidn de envio en la

seccion de ACCIONES

Fecha Situacidn:

23/052017 13:47:10

Medicamentos:

Ambitoflustificacion:

OTROS DATOS
Tipo de Modificacion
Otros cambios relevantes enla FT MlNISTERlO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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Envio Formato Electronico

Igual que el caso de Comunicacién de Medicamentos Centralizados (Ver pagina 2).

Ver medicamentos

Desde el modulo de “Ver medicamentos” podremos indicar los medicamentos afectados por nuestra
solicitud.

agencia espaiiola de Usuario
medicamentos y
. productos sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedade

MEDICAMENTOS

EMLACE & MEDICAMENTOS

03267002 R

Descripcion
© 100 mg CAPSULAS DURAS

ADJUNTAR NUEVO MEDICAMENTO G

Adjuntar medicamento Volver a la solicitud

Busgueda de medicamentos

[Cerrar]
Nro. definitivo:

MNombre:

: x
03267002 R 100 mg CAPSULAS DURAS

03267004 Rl 150 mg CAPSULAS DURAS

03267006 RL 200 mg CAPSULAS DURAS

03267008 R 300 mg CAPSULAS DURAS

Tras adjuntar el medicamento, podemos hacer nueva busqueda para adjuntar mas, si fuera necesario.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Informacion de Nuevos Formatos

En el caso de modificacién tipo “adicion de nuevos formatos” para un cédigo nacional, ya autorizado
previamente en Espafia, incluiremos la informacién de dichos formatos en este modulo.

Medicamentos incuidos: | BINCOCRIT, 5000 U105 mi, SCLUCION INYECTASLE Elil

MUEYDS FORMATOS DEL MEDICARM ERMTO:
N Regjetro Comumiario | comeman ] |
6 jeringas precargadias de 0.5 mi con protector de seguridad para la aguja q x
EDITAR FORMAT D

M? Registro Comunitario
(EL/D, Y /0900,/000):

ELBMTYre0ooreng

Tipo:

Jeringa precargadsa
Unidosis:

si
Tipo de envase de la presentacidn:

Mormal

Materiak

Jeringas pracargadas (vidric da tipo 1), con © sin protector de seguridad para |z agujs, con tapdn da é:

Contenido:

@ jeringas precargadas de 0.5 ml con protector de seguridad para la aguja

Disp. Administracidn:

Jeringa precargada
Cierre:
Jeringa precargadsa
REGISTROS W )
ADILUMTAR HUEWY

Tipo Validez:

Cescripcidn Valides:

Consevacidn:

Guardar nueva validez Limpiar formulario

Obzervaciones:

EMEA/H/C/O00TZE/IASZ1/E Con ==bta variacidnm de la EMA == autorismaron los
formato= con protactor de saguridad para la aguja para mejorar 1 ~
=saguridad d=l1 producto durante la administracidn.

Con=mervacidn =megin indica ficha t2cnica autorizada:s
Conmervar vy btransportar refrigerads {=ntre= Z°C y E°C) .Mo cong=lax

Guardar Formato Limpiar formularnio
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4. MIS SOLICITUDES_CONSULTA MIS SOLICITUDES/INF. ADICIONAL

Desde la pestafia de Mis Solicitudes, o Solicitudes /Consulta mis solicitudes/Inf. Adicional tendremos
opcion de comprobar el estado de nuestras solicitudes segun el titular seleccionado, las acciones que

se hayan tomado sobre la misma y opcidn de adjuntar documentacion adicional cuando asi lo requiera
la AEMPS.

Solicitud Finalizados Fraccionamiento F.T. / P.R.

Registro N.M.
e Variaciones (CESP)

Suspensién
amentos

Anulacion . . .
el fin de consultar tede tipo de solicitudes relacionadas con el registro de Medicamentos
Renovacion Quinquenal (CESP)

Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC

Correccién de errores Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
Transferencias

Notificaciones Articulo 61(3) ﬁ
Importaciones Paralelas

Medicamentos Terapia Avanzada

Medicamentos Homeopéticos
Comunicacién Med. Centralizados

Propuesta Denegacién Emitidas ~ ~ - o
ede de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Do Guia da navenacianl Avisn l=na)

Podremos utilizar varios criterios de seleccion a la hora de filtrar la busqueda, en funcion de la natura-
leza/ambito/fecha de las solicitudes pendientes.

e ey || ravemEo
[T DEEWANA  DESANELD SoMCIOS SOCIALES
L N @ |

camen
ductos sanitarios

Solicitudes

Pagina principal Solicitud Novedades

Mis SOLICITUDES
Filtros:
Titular Solicitante PRUEBA
Departamento: Humana
Tipo Servicio: 16 - Comunicacién de autorizaciones de medicamentos centralizados (F‘el\ciél
Estado Principal: Todos
Estado Especifico: Todos
Fecha de envio desde hasta
MNumero Solicitud: Todas las claves
Asunto: Todos los asuntos
Situacién Trémite:
M1 Sin Enviar ™I En Curso I Finalizadas

También es posible seleccionar, mediante las casillas de verificacion, dependiendo del estado del pro-
cedimiento:

|:|Sin Enviar
|:| En Curso

|:| Finalizadas
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Al aplicar el filtro, se mostraran los resultados, en funcién de los criterios seleccionados.
Desde la lupa, podremos acceder al detalle de la solicitud

Tendremos opcion también de Exportar a Excel.

[

Fitros:

TituarSolicitante | PRUEBA

Departamento: Humana
Tioo Senico: o
estscomrincpss | Todos
estasoEspacifcn: | Todos
Fecha de envio desde hasta
Nimero Solicitud: ' Todas las claves
Tipo Procediiento: | Todos

En Curso. Finalizadas

T T ) T [ T T T

G000 PRUESA XX Rechazaco T1/IZ2017 Envad Informacin Recueids Frazada 17027077 Q

DO U Enborader 20082018 Sniitr Q
e PR st 31082618 Q
ey pRUEss X1 Q
T Q
o2 pRUESA Q
oy BRLEES X4 Q
reosurnn PR ¢ Q
R T a——— Snincar Q
D U Enborndr 18032017 Sniitr Q
PR T —— snicar Q
DTN A et 2082017 i Q

Exporiar a Excel

4.1.Datos Generales

e Desde la pestaia “Datos Generales” podremos comprobar el estado de la solicitud en detalle, y si se
requiere de alguna accién por parte del solicitante, como informacidn adicional solicitada por la
AEMPS para dicha solicitud, en cuyo caso accederemos nuevamente desde el modulo de Envio
Electrénico.

Envio Formato Electrénico

B ek | | B

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

Datos Generales Ficheros Adjuntos Acciones

DATOS GENERALES

IdSolicitud:
52125632

Departamento:
Humana

Tigo de Senvicio:
6n de de ce

Nro. Salicitud:
20160427/H/16/0001

Titular Solicitante:
PRUEEBA

Situacién actual:
Rechazado en Finme

|Se deniega la solicitud realizada

Fecha Situacion:
17022017 16:31:41

Comunicacion actual:
Enviada Informacion Requerida

|SE ha enviado informacién adicional tras su solicitud

Fecha Comunicacién:

doizooic ooy
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4.2.Ficheros Adjuntos

e Desde esta pestafa, podremos ver los ficheros que hayamos adjuntado previamente desde Mddulo

Envio Electrdnico.

N BT oo s
P OB DEEPANA  DE SANDAD SERVICKDS SOCIALES
AN ElcAan 5]

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

Cerrar sesion

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas

Acciones

m———
ENVIC DE FORMATO ELECTRENICO
4.3.Acciones

e Desde la pestafia de “Acciones” podremos ver las acciones realizadas previamente sobre la solicitud

seleccionada, asi como comentarios de la persona que estd evaluando la solicitud y el Oficio de Re-
solucidn, una vez esté disponible.

® gomeno  mesmouo , vy '.“ o i Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion
z SlaiEs @ produc nitarios

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud

Acerca de

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

Accidn:
I

Mo hay ninguna accion diponible para este estado del servicio y modo de acceso
(Sclicitants)

Comentarios:

Enviar

L reca | et ] ____________________ comentao__________________|
21/12/2015 10:59:28 Enviado Comentarios

21/12/2015 11:39:36 En borrador Motivos

21/12/2015 11:40:25 Enviado Comentarios

22/12/2015 10:52:15 En tramite

Pasado a tramite
22/12/2015 10:532:31

15/01/2016 13:57:32

Comentarios del Gestor

Comentario para el solicitante que le hago.
Aprobado

Informacion
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