ANEXO

USO DEL eAF EN SOLICITUDES DE NUEVOS
REGISTROS, SOLICITUDES DE VARIACIONES DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
(MRP/DCP/NP) y SOLICITUDES DE REVALIDACION
QUINQUENAL
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Los actuales (AF) formularios de solicitud en Word, asi como el formulario
electronico Raefar, seran sustituidos desde el 01/01/2016 por formularios
electronicos de solicitud (eAF), que utilizan tecnologia PDF para capturar la
informacion y XML para transferirla.

El contenido de los formularios no variara, aunque solo estara disponible

en Ingles, y habra nuevas posibilidades, como la importacion/exportacion
de datos, y el acceso en linea a los términos estandarizados.

Ongoing/foptional N

Mandatory
n CP Sirhnl: SgimMion
Use of eAF _ Portal wit
(Human and Veterinary) SAT i Sl procedures :.T::?l::nﬁg;ﬁuF o
in MRR/DCP (human and vet)
2013 | 2014 i 2015 2016 ' 2017 + 2018
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Segun la hoja de ruta de la red de Agencias Europeas, la fecha de inicio para el
uso obligatorio del eAF, es el 01 de Enero de 2016, sin embargo, la AEMPS,
debido a los errores pendientes de subsanar en la actual version del formulario
electronico, establece un periodo transitorio de dos meses (01 Marzo 2016)
durante el cual, se recomienda encarecidamente remitir el eAF y rellenar
el correspondiente Raefar/Raevet de forma paralela.

Esto se aplicard a los siguientes formularios de solicitud, tanto para
medicamentos de uso Humano como de medicamentos de uso Veterinario:

(Solicitud de Nuevo Registro)
(Solicitud de Variacion)
(Solicitud de Renovacion Quinquenal)

AF Raefar eAF
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La actual version del formulario estara disponible en la web de EudraLex (Notice
To Applicants) y en E-submission.

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index en.htm
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html

Para poder acceder correctamente a dichos formularios, sera necesario disponer
de la version 10 de Adobe Acrobat/ Reader o superior.

Dichos formularios disponen de una opcidon de autovalidacion, para confirmar, que
el formulario ha sido correctamente cumplimentado, (ultima pagina del eAF:
“FORM VALIDATION” asi como una opcion de bloqueo para asegurar que el
contenido del formulario no se modifique.

Sera importante realizar ambas operaciones antes de proceder con el envio.

Al abrir el formulario, puede que aparezca el mensaje “Algunas caracteristicas han
sido desactivadas para evitar posibles riesgos de seguridad. Active estas opciones
solo si confia en el documento” pulsar en Opciones/Confiar siempre en este
documento.*

*Puede encontrar mas informacion, sobre la optimizacion de Adobe Acrobat /Reader para el uso con eAF, en la sede
electronica de la AEMPS
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» Guia del usuario para la cumplimentacion eAF: Nuevos Registros (HUM)

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /procedur
al gquidance/Application for MA/ICMDh 332 2015 Rev0O 2015 O7.pdf

» Guia del usuario para la cumplimentacion eAF: Nuevos Registros(VET)

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/VVeterinary medicines/Miscellaneous/
030715 AF user quide consolidated vet version.pdf

» Guia Tecnica eAF (HUM & VET)

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/

* FAQ,s

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/eAF%200Question%20and%20
Answers%20-%20update.pdf



http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_332_2015_Rev0_2015_07.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_332_2015_Rev0_2015_07.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/Miscellaneous/030715_AF_user_guide_consolidated_vet_version.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/Miscellaneous/030715_AF_user_guide_consolidated_vet_version.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/eAF%20Question%20and%20Answers%20-%20update.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/eAF%20Question%20and%20Answers%20-%20update.pdf
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Para garantizar que las solicitudes se procesen correctamente, es
fundamental, cumplimentar correctamente el n°® de procedimiento, en
el caso de nuevos registros * y variaciones MRP/DC.

1. TYPE OF APPLICATION
Note: The following sections should be completed where appropriate.
1.1 THIS APPLICATION CONCERNS
Ol.l.l A CENTRALISED PROCEDURE
{(according to Regulation (EC) No 726/2004)
@ 1.1.2 A MUTUAL RECOGNITION PROCEDURE
(according to Article 28(2) of Directive 2001/83/EC)
Reference Member State Denmark [=]
Date of authorisation 2015-10-10

Marketing authonsation number

{* a copy of the authorisation should be provided - see section 4.2)

Procedure number: DK/H/1136/001/DC

*Habra que enviar un eAF por dosis/ y forma farmaceutica .
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1. APPLICATION FOR VARIATION TO A MARKETING AUTHORISATION

D Human E Veterinary

National Authorisation in MRP/DCP
E EU Authonsation

Mational Authonsation

Variation procedure number(s)! | i Click here to populate variation number in section 2

UK/V/0384/001/1A/003 Tl e

Type of Application (tick all applicable options)

(@) Single variation Type IAp
Grouping of vanations E Type 1A
Worksharing Type IB unforeseen® | i
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En el caso de nuevos registros nacionales, no se indicara numero de
procedimiento, (salvo tener que remitirlo de nuevo, por error deficiencia o
peticion de la autoridad competente, en cuyo caso, se indicaria ya el
numero asignado en Raefar/Raevet).

1. TYPE OF APPLICATION

Note: The following sections should be completed where appropriate.
1.1 THIS APPLICATION CONCERNS

1.1.1 A CENTRALISED PROCEDURE
(according to Regulation (EC) No 726/2004)
1.1.2 A MUTUAL RECOGNITION PROCEDURE
(according to Article 28(2) of Directive 2001/83/EC)
1.1.3 A DECENTRALISED PROCEDURE
(according to Article 28(3) of Directives 2001/83/EC)

@ 1.1.4 A NATIONAL PROCEDURE

Member State Spain [~]

Application number (if available) N/A

10



= MINISTERIO
= DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m
N EIGUALDAD )

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios

1.

APPLICATION FOR VARIATION TO A MARKETING AUTHORISATION

Human Veterinary

National Authorisation in MRP/DCP

EU Authorisation

g National Authorisation

N/A

Single variation
Grouping of variations

Worksharing

Variation procedure number(s)? i

Click here to populate variation number in section 2

+ =

Type of Application (tick all applicable options)

Type [AIN
Type IA

Type IB unforeseen® i




= ¥ MINISTERIO
s DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
71 EIGUALDAD

:

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios

PAGO DE TASAS Y JUSTIFICANTE
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e Para nuevos reqistros no se indicara el numero de justificante en el
formulario (se incluira en la secuencia).

e En el caso de las variaciones, sera necesario incluir el nimero de
justificante de pago de tasas en el punto correspondiente del
formulario electronico, ademas de incluirlo en la secuencia.

(<] Proof of payment (when relevant)

Hawve all relevant fees been prepaid to competent authorities?
@ Yes (for fees paid, attach proof of payment in Annex)
MNo

For Member State(s) Spain =] | + -

Please specify fee category under National rules

3170000413732
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e En el caso _de tasas complemetarias, se introduciran separados
por punto y coma.

E Proof of payment {(when relevant)

Have all relevant fees been prepaid to competent authorities?

@ Yes (for fees paid, attach proof of payment in Annex)
Mo

For Member State(s) Spain

Please specify fee category under National rules

3170000413732; 3170000422517 ; 3170001016498

o:m
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El justificante de pago de tasas, tendra que incluirse en la
correspondiente secuencia

=l I D14
= I ml
= C) eu
7 foeover En el caso de MRP y DC, se incluira en la carpeta
= es “‘common”, y también en “es”, si se trata de MRP.
\ M1-eu-12form-common-common-proofofpayment.pdf
= I 13-pi
B 13 131-spclabelpl \ M1-eu-12form-es-proofofpayment.pdf
= 2 comenon
) en
= 12 132-mockup
) es
= I3 133-specimen = 10-cower
) es --{:I Common
-5 Fr - ] es
= 120 134-consultation
L) es :
3y Fr EI-I:I di
= £ 135-approved S—
] es
) Fr = ----- es-form-annex0l.pdf
L 136-braile ----- E es-form-annex0t. opdf
= 53 149-expert o | es-form.pdf
L l4l-quality ) eu-regicnal..=m
) 142-nonclinical =13 Wningﬂngul:umnlantsl
) 143-clindcal __ --- ) walidationReport_dk-h-2143_0006_long.pdf
= Iy 15-specific | | index—n‘ldS.txt
£ 152-generic-hybrid-bio-similar [ | T 22 indesx.>cml
L 153-data-market-exchusivity
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=

= 3 0000
=3 ml
- _'__'“ (& F)
= 23 10-cover
- 3 D
= 3 12-form
= T3 ©5
=3 13-pi
=53 131-spclabelpl

B g es
B3 de
= fr
=3 nl
=i 3 132-mockup
=3 es
=3 134-consultation
=i 3 136-braille
= 3 l9-expert
=1 o 141 -quakity
= 3 1492-nonclinical
= o3 143-chinical
=3 15-speafic
= 3 152-generic-tybrid-bio-similar
=i 3 1B8-pharmacovigilance
=3 181-phvig-system
= {3 182-nskmgt-system
=33 19-clinical-trials
= 3 110-paadiatrics
= £33 additional-data
= O es
=y util

=iy ad

=1 _; lm|

En el caso de Nacionales se incluira en

la carpeta “form-es”.

\ M1-eu-12form-es-proofofpayment.pdf

EH:Iml
IEI{:l eu
IEI{:l 10-cover

El{:lES

----- j es-form-annex52.pdf
L) es-form.pdf
EI I:I 18-pharmacovigilance
= I:I 181-phvig-system
- '@ phvigsystem.pdf
------ '@ m1-toc.pdf
------ '@ ctd-toc.pdf
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ENVIO DE SUBSANACIONES AL eAF
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Para garantizar que las subsanaciones se procesen correctamente, es
fundamental, cumplimentar correctamente el n° de procedimiento, asi como
el nimero asignado por Raefar/Raevet en el caso de Variaciones y

Autorizaciones Nacionales.

1. TYPE OF APPLICATION
Note: The following sections showld be completed where appropriate.
1.1 THIS APPLICATION CONCERNS
Ol.l.l A CENTRALISED PROCEDURE
{according to Regulation (EC) Mo 726,/2004)
@ 1.1.2 A MUTUAL RECOGNITION PROCEDURE
(according to Article 28(2) of Directive Z0O0D1/83/EC)
Reference Member State Denmark [=]
Date of authorisation 2015-10-10
Marketing authorisation number

(* a copy of the authorisation should be provided - see section 4.2)

Procedure number: Dk/H/1136,/001L/DC
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1. APPLICATION FOR VARIATION TO A MARKETING AUTHORISATION

D Human E Veterinary

National Authorisation in MRP/DCP
E EU Authonsation

Mational Authonsation

Variation procedure number(s)! | i Click here to populate variation number in section 2

UK/V/0384/001/1A/003 Tl e

Type of Application (tick all applicable options)

(@) Single variation Type IAp
Grouping of vanations E Type 1A
Worksharing Type IB unforeseen® | i
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1. TYPE OF APPLICATION

Note: The following sections should be completed where appropriate.
1.1 THIS APPLICATION CONCERNS
1.1.1 A CENTRALISED PROCEDURE
(according to Regulation (EC) No 726/2004)
1.1.2 A MUTUAL RECOGNITION PROCEDURE
(according to Article 28(2) of Directive 2001/83/EC)
1.1.3 A DECENTRALISED PROCEDURE

(according to Article 28(3) of Directives 2001/83/EC)
@ 1.1.4 A NATIONAL PROCEDURE

Member State Spain

Application number (if available) 2015052906

20
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1.

APPLICATION FOR VARIATION TO A MARKETING AUTHORISATION

Human Veterinary

MNational Authorisation in MRP/DCP
EU Authorisation
National Authorisation

Variation procedure number(s)! | i Click here to populate variation number in section 2

2015/75767/1B/0017 + =

Type of Application (tick all applicable options)

(@) Single variation Type 1A,
Grouping of variations Type IA
Worksharing Type 1B unforeseen? i
X Type 1B

21
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ADICION DE VARIACIONES DE LA MISMA CATEGORIZACION:
CUMPLIMENTACION DE LA SITUACION ACTUAL Y PROPUESTA

22
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Ejemplo: 3 Variaciones del mismo tipo.

Change in the mame and/for address of a
manufacturer {including where relevant gquality
control testing sites); or am ASMF holder; or a
supplier of the active substance, starting material,
reagent or intermediate used in the manufacture
of the active substance {(where specified in the
technical dossier) where mo Ph. Eur. Certificate of
Suitability is part of the approved dossier; or a
manufacturer of a nowvel excipient {(where specified
im the techmnical dossier)

A

IB

Change in the mame and/for address of a
manufacturer (including where relevant gquality
control testing sites); or am ASMF holder; or a
supplier of the active substance, starting material,
reagent or intermediate used in the manufacture
of the active substance (where specified in the
technical dossier) where mo Ph. Eur. Certificate of
Suitability is part of the approved dossier; or a
manufacturer of a nowvel excipient {(where specified
im the techmical dossier)

A

IB

Change in the mame and/or address of a
manufacturer (including where relevant gquality
control testing sites); or an ASMF holder; or a
supplier of the active substance, starting material,
reagent or intermediate used in the manufacture
of the active substance (where specified in the
technical dossier) where mo Ph. Eur. Certificate of
Suitability is part of the approved dossier; or a
manufacturer of a novel excipient {where specified

A

IB

23
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Solo aparece una caja completa de situacion, y a pesar de poder anadir
mas cajas de texto, no es posible después localizar a cual corresponde
cada una.

L]

PRESENT™H! PROPOSED i

ddd deldd

Text

| DE

Image

D-U-N-5 numbarll D-U-N-S rumberl! :
|

EU or National ASMF EU or National ASMF
reference number®? reference numberl?

OTHER APPFLICATIONS!® | i
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Por lo que habra que ir sumando, mediante el boton + de la esquina superior
derecha, tantas cajas completas como variaciones se hayan solicitado.

. =0

liﬁ'u:ld proeduct infermation.
—

PRESENT?" PROPOSED™

ddd dddd

L& DE

&

m

E
O-U-N-5 numberl? D-U-N-5 numberit l i
EU or National ASMF EU or National ASMF | i
referance numbers? reference numbert?

OTHER APPLICATIONSY? | i
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De esta manera podremos distinguir la situacion actual y propuesta de
cada una de las variaciones.

[~ ]
- m—— T m—- - 1 [
= = =1
= =1
=1
— —1
2
= o
= =
e —— P —— I "
|
E =1
Fespem S of GX
- m—— R —- 1 -
=1
o [ -1

Fergre S5 of &3
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No es posible indicar, mas de una variacion diferente tipo pero con misma

denominacion (subtipo) en la misma caja de variacion.

Procedure type

E A1 Change in the name and/or address of the
' marketing authorisation holder

Implement, Date:

[+ ]

“If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type 1L

27
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En ese caso, sera necesario incluir dos cajas de variaciones, 0 tres, Si

aplicara también para tipo Il.

Procedure type

Change in the name and/or address of the . | Implement.
E Al marketing authorisation holder D 1B
i Implement. Date:
H Al Change in the name and/or address of the A E 8 p

marketing authorisation holder

°If one of the conditions 1s not met and the change is not specifically listed as Type IL

28
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ENVIO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOLICITUDES
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El envio de dichos formularios se realizara, junto a la secuencia

correspondiente, a través de la plataforma europea CESP.*
https://cespportal.nma.eu

I_I MA: Common European

of Rl srame Agpracies Submission Platform

Home: Announcerments FAGS General Information Contacts

Welcome to the Common European Submission Platform

This =ystem provides a simple and sscure meaechanism for exchange of information bebwesn
applicant= and regulatory agencies_

The purpose of the system is to:
e EFT Usermame: *

= Prowide a secure method of communicating with the Regulstory Agencies wvia one platform
= Allow submission of an application once to reach all required Agencies
= Reduces the burden for both Industry and Regulators: of submitting/handling applications Pascwornd- =

on CD-ROM and DWDr
e ST

Forgot Password 7

Agencies

—_— nn =3 —_— = — —

Pleasse check the anncuncements and Fad section for latest updates.

- Seighem C:ouncl af Euraps Croata Cyprus Crech Republic Crech Republic
- — = ED@M el Y CEZUSHWVEL) CESLIKL)
DE;":’"‘ — = e 0B 0B |
Ecmomia EUropEan CommiSEion Finiand France Framce Sermany
] ]
— DGsanco Fl FRiArs=s) FTRAMS ) DE(PEN
Sesmany Sesmany — ) — —
D= BOArRa, DE{EL) — — . . . . —
— = '"i\' calana Iredsamnd cay Lanvia
I — H, . H) 1= IE ITLAIFA) LWCEA)
Limusania Luxembourg [YETEY — —
— = — [ & |
LTy L T
MErthan angs Narway Potans Portugal
nn nn mizm — - e =
Roenanis Roenanis Slovak Repubiic Siowania — - - )
= ] ==
FRICHANBADA) RO CEMW) SHSLKL) =10 —
— Spain Sweden Unned Kingoom
== Es = LA A

* Excepcionalmente ,podra aportarse presencialmente (CD/DVD + “cover “) cuando no sea posible el envio telematico.

30
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User logs on to User uploads delivery file & CESP delivers files to agency servers
registration server & submission to CESP FTP server
creates delivery file

Agency servers

Sl

'.. Agency B

[2 pelivery file §
......... = Registration

‘l
) server
// [2) Delivery file § Submission

. """"'""“"""‘"’/ File transfer
1'--1-,
Agency C

T T T T T TR e T T T 0 T TR T T T e T L R

L R g L g ap‘#‘j

B Confirmation Email

Confirmation is sent to
the Industry User

31
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e El seguimiento de las solicitudes seqguira realizandose a través de
Eﬁ] Raefar/Raevet II.

[i:]

x \gencia espafiola Usuario 13457
4 ] _l.mmm HINETERID medicamentos v

? HMM D SAMIDAD, SERVICIC ALES O j ikl -.l. 5 |
Y A ERS . productos sanitarios alir

Solicitudes relacionadas con el registro de Medicamentos

Herramienta informatica desarrollada por la AEMPS, con el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacionadas con el registro de Medicamentos

am
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Solicitud Historico Correccion de errores

Raefar

SOLICITUD ¥ COMSULTA DE WARIACIOMES

olicitudes

Consulta de solicitudes enviadas

Realizacion de una nueva solicitud de variacion Single, Grouping o Worksharing.

Mis sol

tud

Formulung de solcitud de wansoones

B DT

WARIACIDHE & PENDEMTES | WARILACIOHE & FINALIZAGAE | FROC. MACIORAL ﬁ== =‘-"""“"f""7l
[EECERRCICHES SOLIC_EM coss] [FRoF. DEREGACION B8 CUsa0 | VWOIFoA SHARIRG. SUPERGALPD —

W LETEDE EE T DT L LT

—Cormat Variaciors

M= GRUFT RAEFAR-
4 ELIROFES I TR OE SOLACTILD I =)

EMPRESA:
MEDV CARENTO- |

FECHA SOLICITUD:

e [ [Eo wasra.[ = [HO
Tipo de Froseoimbenmo: | = Codigo Warisehdn: |

Tipo e Wariacio: e Fi* Regisero bedicavanio:

TUSTITATASILL e — e

W caraconms REeslEn TR S8 TN B AR I carmcones Ere DA o R W carmcaoras. FRALURNTRE ON BTVEN 3 G SRR DN T L
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Solicitud Histérico Correccién de errores

Consultas Historico

COMNSULTE LAS SOUCITUDES YA TRAMITADAS, RELATIVAS A MEDICAMENTOS,

Datos de filtro

N? Solicitud: N® Procedimiento EMEA: Laboratorio: |ND\;‘AR—IS COMSUMER HEALTH w |
Mastrar Todes? [J

Nombre Especialidad: Fecha Solicitud desde: Fecha Solicitud hasta:

35153 01/01/0001 AUTORIZADO =_—__
35154 LT 01/01/0001 AUTORIZADO
39650 01,/01/0001 AUTORIZADO
43990 01/01/0001 AUTORIZADO
43991 01/01/0001 AUTCRIZADO
45154 [ —— S s 01/01/0001 AUTORIZADO
49287 [E————r 01/01/0001 AUTCRIZADO
52595 YERRETUY T WE—— 01/01/0001 AUTORIZADO
54083 =T e = 01/01/0001 AUTORIZADO
63138 e e 01/01/0001 AUTORIZADO
63675 [T T SRR 01,/01/0001 AUTORIZADO
63795 T . —— S ——— SE/H/0178/001 01/01/0001 AUTORIZADO
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Raefar/Raevet seguira vigente hasta el 01 de Marzo de 2016,
guedando desde entonces, como herramienta de consulta de
solicitudes (“Como va lo mio?”) de nuevos registros y variaciones, asi
como via de solicitud para ciertos procedimientos de:

= Correcciones de errores

= Suspensiones delaAC

= Anulaciones de la AC

= Nuevos Cdodigos Nacionales (para aquellos productos autorizados por
procedimiento de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado, que
tengan autorizados los formatos y que dicha informacion conste en
Ficha Técnica)

= Modificacion de Procedimientos Centralizados

= Muestras Gratuitas

= Transferencias de Titularidad
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