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1. INTRODUCCIÓN  

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha adoptado una iniciativa para 
que los laboratorios Habilitado el envío de información sobre maquetas que incluyen dispositivos con-
tra manipulaciones e Identificador único a través de la aplicación informática de registro de medica-
mentos de uso humano RAEFAR II. 

PARA PROCEDIMIENTOS EUROPEOS:  
 
-Previamente se enviará una solicitud de tipo 17 - Notificaciones del Articulo 61(3), que incluya el envío 
del Expediente Electrónico correspondiente. 
 
Si se solicita única y exclusivamente para la incorporación de los dispositivos de seguridad, podrá mar-
carse en el panel de acciones "Declarar excepción de Tasa", lo que obligará a incluir un comentario 
justificativo. Una vez declarada esa excepción, la aplicación permitirá el envío del borrador de la solici-
tud normalmente sin la exigencia de inclusión del justificante de pago correspondiente. 
 
-Posteriormente se informará de las maquetas actualizadas a través de una solicitud de tipo 19 - Not. 
61(3) dispositivo de seguridad, que no incluya el Expediente Electrónico mediante la acción "Enviar 
maquetas (sin carga de Expediente Electrónico)". Esta solicitud es complementaria a la anterior y no 
debe enviarse sin haber realizado la Notificación previa. 
 
 PARA PROCEDIMIENTOS NACIONALES: 
 
-Si la adecuación del etiquetado afecta a la legibilidad, previamente se enviará una Variación que inclu-
ya el envío del Expediente Electrónico que actualice los documentos concernidos para cada número de 
registro. 
 
-Paralelamente se informará de las maquetas actualizadas a través de una solicitud de tipo 19 - Not. 
61(3) dispositivo de seguridad, que no incluya el Expediente Electrónico ya enviado mediante la acción 
“Enviar maquetas (sin carga de Expediente Electrónico)". 
 
Opcionalmente, si se trata de una adecuación del etiquetado de los medicamentos que se notifica sin 
necesidad de presentar variación, podrá presentarse exclusivamente la solicitud para los envíos de 
maquetas actualizadas (solicitudes tipo 19), incluyendo en la misma el envío de Expediente electrónico 
y seleccionando en las acciones disponibles "Enviar (incluyendo Expediente Electrónico)". 

2. ENTRADA AL SISTEMA  

La aplicación requiere que todo usuario que vaya a acceder, deba estar registrado, como usuario auto-
rizado por una empresa, en Raefar II. Los usuarios/empresas se registrarán, si no disponen actualmente 
de acceso, o se acreditarán en la aplicación si disponen de credenciales en el momento de acceder, 
concedidas anteriormente a la existencia de este sistema. En ambos casos se les remitirá un usuario 
para poder acceder a la aplicación. Para solicitar acceso puede dirigirse al portal de Administración 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 

https://sinaem.agemed.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx
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2.1. Portal de entrada  

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

Al pulsar en el mismo, o acceder desde cualquier navegador introduciendo dicha dirección, la apli-
cación presentará el portal de entrada de la aplicación, como la imagen a continuación. 

 

 

https://sinaem.agemed.es/RAEFAR
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El acceso al sistema se realizará con el par Usuario/Contraseña. El usuario tendrá acceso, a gestionar 
las solicitudes de medicamentos, de los laboratorios para los que disponga de acceso. Una vez acceda, 
desde la pestaña solicitud, tendrá acceso a los diferentes tipos de solicitudes disponible, entre ellos las 
“Notificaciones Artículo 61 (3)” y “Not 61(3) Dispositivos de Seguridad. En caso de no recordar la con-
traseña, o querer modificarla, puede restablecer la misma, desde la propia pantalla de bienvenida, 
pulsando en el botón “Gestión de Usuarios”. 

3. INICIAR BORRADOR DE SOLICITUD  

3.1 Notificaciones Articulo 61 (3) 

Desde el desplegable de Solicitud de Raefar II, iremos a la pestaña “Notificaciones Articulo 61 (3)”” 
desde donde accederemos a la nueva solicitud, teniendo opción también, de consultar las solicitudes 
en curso y estado de las mismas, acciones, Envío de Información Adicional. 

 

Tras seleccionar el tipo de nuestra nueva solitud, accederemos a la próxima pantalla, donde tendremos 
opción de iniciar el borrador de nuestra solicitud. 
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Una vez accedamos, se asignara número de solicitud, y opción de seleccionar Titular/Solicitante. 
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Una vez confirmemos datos, nos dará acceso a la propia solicitud, donde rellenaremos los Datos de 
Contacto (tanto del solicitante/titular, así como del responsable de la solicitud, si no fuera el mismo 
dichos datos son editables y pueden modificarse) y los Datos de la Solicitud, donde indicaremos si se 
trata de un procedimiento Nacional o Europeo (MRP). 
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Una vez cumplimentada, pulsaremos 
“Guardar y Continuar”  

Desde la pestaña Datos Generales de 
la solicitud, tendrá acceso a los módu-
los para adjuntar la documentación 
necesaria en formato electrónico 
(Nees/eCTD) Y seleccionar, el medi-
camento afectado por la solicitud. 

En este estado inicial de Borrador, el 
solicitante tiene el control sobre la 
solicitud, y podrá modificar todo lo 
que quiera. Una vez se envíe formal-
mente la solicitud, el estado de la 
misma cambia y la solicitud quedará 
bloqueada para el solicitante, toman-
do el control la AEMPS sobre la mis-
ma para realizar los trámites de auto-
rización. 
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3.1.1. Ver Medicamentos 

 

 
 

Desde el modulo de “Ver medicamentos”, situado en la parte inferior de la pestaña “Datos Generales” 
podremos indicar los medicamentos afectados por nuestra solicitud, siempre y cuando seamos titula-
res del mismo. 

 
Tras adjuntar el medicamento, podemos hacer nueva búsqueda para adjuntar más, si fuera necesario. 

 

3.1.2. Envío Formato Electrónico  

 

 

 

Desde el modulo “Envío Formato Electrónico” podremos adjuntar la secuencia Nees con la documenta-
ción de soporte de la solicitud (según Nota Informativa “Implementación de los dispositivos de seguri-
dad en las autorizaciones de comercialización de los medicamentos de uso humano  
Nota Informativa MUH, 10/2017). 

  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MUH_10-2017-implementacion.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MUH_10-2017-implementacion.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MUH_10-2017-implementacion.htm
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La secuencia con la documentación de soporte, tendrá que estar bajo formato NeeS [(Non-eCTD Elec-
tro-nic Submissions): Consiste en un conjunto de carpetas y ficheros electrónicos normalmente agru-
pados en módulos de acuerdo con la estructura definida en la guía CTD La estructura de carpetas, sus 
nombre así como los nombres de los ficheros contenidos en la secuencia deberán ajustarse al estándar 
ICH.  

Puede encontrar información relativa, reglas de validación y guías de ayuda en la Sede electrónica de la 
AEMPS y/o en eSubmission. 

Una vez creada la secuencia y comprimida para su envío en formato zip. o rar, pueden proceder al env-
ío de la misma a través de Raefar II desde la misma solicitud, marcando la opción de eCTD/Nees, o en 
caso de hacerla a través de CESP indicaremos el ID del envío para asociarlo a la solicitud  

 

 
Seleccionaremos la ubicación de la carpeta que contiene la secuencia y la adjuntaremos a la solicitud 
para su envío (Adjuntar fichero). 
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En caso de seleccionar Raefar II (eCTD/Nees), seleccionaremos la ubicación, de la carpeta que contiene 
la secuencia y pulsaremos en “Adjuntar Fichero”. 

3.1.3. Envío de la solicitud.  

La solicitud se enviará, una vez cumplimentada, desde la pestaña Acciones. 

 
Tendremos opción también de descartar el borrador, por si no procediera la solicitud por algún motivo 
o en caso de error. 
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3.2   Not .61(3) Dispositivos de Seguridad. 

Desde el desplegable de Solicitud de Raefar II, iremos a la pestaña “Not .61(3) Dispositivos de Se-
guridad”” desde donde accederemos a la nueva solicitud teniendo opción también, al igual que en 
las Notificaciones Articulo 61.3 de consultar las solicitudes en curso y estado de las mismas, accio-
nes, Envío de Información Adicional. 

 

Tras seleccionar el tipo de nuestra nueva solitud, accederemos a la próxima pantalla, donde ten-
dremos opción de iniciar el borrador de nuestra solicitud. 
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Una vez accedamos, se asignara número de solicitud, y opción de seleccionar Titular/Solicitante. 

 

  



Implementación de los dispositivos de seguridad en las autorizaciones de comercialización de los medicamentos  
de uso humano 
Guía de apoyo al solicitante para la correcta  
cumplimentación de Solicitudes  
Sede electrónica de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

 
 

Página 13 de 19 

MINISTERIO DE SANIDAD, 
SERVICIOS SOCIALES E 
IGUALDAD 

Agencia Española de  
Medicamentos y Productos 
Sanitarios, AEMPS 

Una vez confirmemos datos, nos dará acceso a la propia solicitud, donde rellenaremos los Datos de 
Contacto (tanto del solicitante/titular, así como del responsable de la solicitud, si no fuera el mismo 
dichos datos son editables y pueden modificarse) y los Datos de la Solicitud, donde indicaremos si se 
trata de un procedimiento Nacional (NP), De Reconocimiento Mutuo (MRP) o Descentralizado (DCP) 

 
3.2.1 Envío Formato Electrónico 

 
 

Igual que en el caso de “Notificaciones Articulo 61(3)” Ver punto 3.1.2 (página 8) 

 

3.2.2. Ver Medicamentos  

 
 

Igual que en el caso de “Notificaciones Articulo 61(3)” Ver Punto 3.1.2 (Pagina 8)  

 

3.2.3. Ver Documentación Adjunta 

 
 

Al entrar en este módulo, vemos un desplegable con todos los medicamentos asociados a la solicitud. 
Si quisiéramos añadir alguno más, tenemos la opción de ir directamente a la gestión de medicamentos 
con el botón que hay más abajo: “Gestión Med.” 
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Al seleccionar un medicamento nos aparecen todas las presentaciones autorizadas del mismo: 

 
Al seleccionar la presentación nos mostrará si no se ha enviado ya documento para cada tipo para la 
presentación seleccionada, si la maqueta incluye Dispositivo contra manipulaciones y/o Identificador 
único. Podemos seleccionar el fichero a cargar y adjuntar fichero: 

 
En la tabla de arriba nos saldrán todos los documentos subidos en la solicitud, incluyendo Nro. de regis-
tro, Cod Nacional y el tipo de actualización. 

Al pulsar en la lupa podemos ver el fichero o eliminarlo si la solicitud no se ha enviado. 
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3.2.3. Envío de la solicitud.  

La solicitud se enviará, una vez cumplimentada, desde la pestaña Acciones. 

 

Indicaremos, si el envío, es sobre las maquetas, o sobre el expediente electrónico y la solicitud. 

Pudiendo añadir comentarios antes de enviar el borrador 

Tendremos opción también de descartar el borrador, por si no procediera la solicitud por algún motivo 
o en caso de error. 
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4. MIS SOLICITUDES_CONSULTA MIS SOLICITUDES/INF. ADICIONAL  

Desde la pestaña de Mis Solicitudes, o Solicitudes /Consulta mis solicitudes/Inf. Adicional tendremos 
opción de comprobar el estado de nuestras solicitudes según el titular seleccionado, las acciones que 
se hayan tomado sobre la misma y opción de adjuntar documentación adicional cuando así lo requiera 
la AEMPS. 

La manera de proceder es idéntica para solicitudes sobre “Notificaciones Articulo 61(3)” que en el caso 
de Not .61(3) Dispositivos de Seguridad, accediendo en cada caso desde su pestaña correspondiente 
en Raefar II. 
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Podremos utilizar varios criterios de selección a la hora de filtrar la búsqueda, en función de la natura-
leza/ámbito/fecha de las solicitudes pendientes. 

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

 Sin Enviar  

 En Curso  

 Finalizadas 

Al aplicar el filtro, se mostrarán los resultados, en función de los criterios seleccionados. Desde la lupa, 
podremos acceder al detalle de la solicitud. Tendremos opción también de exportar a Excel. 
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4.1. Datos Generales  

Desde la pestaña “Datos Generales” podremos comprobar el estado de la solicitud en detalle, y si se 
requiere de alguna acción por parte del solicitante, como información adicional solicitada por la AEMPS 
para dicha solicitud, en cuyo caso accederemos nuevamente desde el modulo de Envío Electrónico. 

 

 4.2. Ficheros Adjuntos  

Desde esta pestaña, podremos ver los ficheros que hayamos adjuntado previamente desde Módulo 
Envío Electrónico. 

 

 4.3. Acciones 

Desde la pestaña de “Acciones” podremos ver las acciones realizadas previamente sobre la solicitud 
seleccionada, así como comentarios de la persona que está evaluando la solicitud y el Oficio de Re-
solución (sólo para las Notificaciones del Artículo 61(3) (tipo 17)), una vez esté disponible. 
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