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1. INTRODUCCION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha adoptado una iniciativa para
que los laboratorios Habilitado el envio de informacién sobre maquetas que incluyen dispositivos con-
tra manipulaciones e Identificador Unico a través de la aplicacidn informatica de registro de medica-
mentos de uso humano RAEFAR II.

PARA PROCEDIMIENTOS EUROPEOS:

-Previamente se enviara una solicitud de tipo 17 - Notificaciones del Articulo 61(3), que incluya el envio
del Expediente Electrdnico correspondiente.

Si se solicita Unica y exclusivamente para la incorporacion de los dispositivos de seguridad, podra mar-
carse en el panel de acciones "Declarar excepcion de Tasa", lo que obligara a incluir un comentario
justificativo. Una vez declarada esa excepcion, la aplicacion permitira el envio del borrador de la solici-
tud normalmente sin la exigencia de inclusién del justificante de pago correspondiente.

-Posteriormente se informara de las maquetas actualizadas a través de una solicitud de tipo 19 - Not.
61(3) dispositivo de seguridad, que no incluya el Expediente Electrénico mediante la accién "Enviar
maquetas (sin carga de Expediente Electrdnico)". Esta solicitud es complementaria a la anterior y no
debe enviarse sin haber realizado la Notificacion previa.

PARA PROCEDIMIENTOS NACIONALES:

-Si la adecuacién del etiquetado afecta a la legibilidad, previamente se enviard una Variacién que inclu-
ya el envio del Expediente Electrénico que actualice los documentos concernidos para cada nimero de
registro.

-Paralelamente se informara de las maquetas actualizadas a través de una solicitud de tipo 19 - Not.
61(3) dispositivo de seguridad, que no incluya el Expediente Electronico ya enviado mediante la accion
“Enviar maquetas (sin carga de Expediente Electrénico)".

Opcionalmente, si se trata de una adecuacién del etiquetado de los medicamentos que se notifica sin
necesidad de presentar variacion, podrd presentarse exclusivamente la solicitud para los envios de
magquetas actualizadas (solicitudes tipo 19), incluyendo en la misma el envio de Expediente electrénico
y seleccionando en las acciones disponibles "Enviar (incluyendo Expediente Electrénico)".

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 acreditaran en la aplicacion 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 Administracion 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
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8 ¥ GosERNG o - - agencia espaficla de
iﬁ' SENR BB sowcossoans Administracién de usuarios AEMPS m medicamentos y

.: Acceso al portal de usuarios :.

% Acceda para modificar sus datos de registro.
% Los usuarios con perfil de administrador podran realizar el alta, baja y medificacion de usuarios para las diferentes aplicaciones.
% Si desea registrar una nueva empresa/laboratorio pulse aqui.

% Si desea solicitar acceso como administrador de una empresa/laboratorio pulse agui.

Para cualquier duda o sugerencia, por favor contacte con:

soporte_splicaciones@semps.es & edossier@aemps.as

|

Manual de Usuaric

& Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 - Edificic 8 - 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 apli-
cacion presentara el portal de entrada de la aplicacién, como la imagen a continuacion.

Salir

Solicitud Finalizados Fraccionamiento FT. / P.R.

RAEFAR

AEMPS

Solicitudes relacionadas con el registro de Medicamentas

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

© Sede de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Guia de navegacién | Avisa legal
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El acceso al sistema se realizara con el par Usuario/Contrasefia. El usuario tendrd acceso, a gestionar
las solicitudes de medicamentos, de los laboratorios para los que disponga de acceso. Una vez acceda,
desde la pestaia solicitud, tendra acceso a los diferentes tipos de solicitudes disponible, entre ellos las
“Notificaciones Articulo 61 (3)” y “Not 61(3) Dispositivos de Seguridad. En caso de no recordar la con-
trasefia, o querer modificarla, puede restablecer la misma, desde la propia pantalla de bienvenida,
pulsando en el botén “Gestidn de Usuarios”.

3. INICIAR BORRADOR DE SOLICITUD

3.1 Notificaciones Articulo 61 (3)

Desde el desplegable de Solicitud de Raefar Il, iremos a la pestana “Notificaciones Articulo 61 (3)””
desde donde accederemos a la nueva solicitud, teniendo opcidon también, de consultar las solicitudes
en curso y estado de las mismas, acciones, Envio de Informacién Adicional.

Solicitud Finalizados  Fraccionamiento F.T. / P.R.
Nueva Autorizacidn
Variaciones (CESP)
Suspensién de Medicamentos

50 Anulacion de Medicamentos : Medicamentos

RBY Renovacion Quinguenal (CESP) PS, con el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacionadas con el registro de Medicamentos
Cod. Nacionales en E.T. en MRP y DC
Muestras gratuitas
Modificacién de centralizados
Correccién de errores

Transferencias

Notificaciones Articulo 61(3) Mueva solicitud
Importaciones Paralelas Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
Medicamentos Terapia Avanzada

Medicamentos Homeopaticos

Comunicacion Med. Centralizados

Propuesta Denegacion Emitidas

Act. Doc. Fracdonados Centralizados

Not. 61(3) Dispositivos de Seguridad

© Sede de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
Gufa de navegacién | Aviso legal

Tras seleccionar el tipo de nuestra nueva solitud, accederemos a la préxima pantalla, donde tendremos
opcion de iniciar el borrador de nuestra solicitud.
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Salir

Solicitud Finalizados Fracconamiento FT. / P.R.

Notificaciones Articulo 61(3)

REALICE UNA NUEVA SOLICITUD DE MOTIFICACIOMES ARTICULO &1(3).

Acceso

© Sede de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
Guia de navegacidn | Avisa legal

Una vez accedamos, se asignara numero de solicitud, y opcidn de seleccionar Titular/Solicitante.

|:.-|E;il'.| principal Sobcatudes Solicitd Movedsdes

Nugva SoLcrmuo

Tip e Sernda:
Notficaciones del Articuls 613

21T926MIT

Tituls Solecitante:

Tosdes ko Sulanes
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£ oy — Cerrar sesion

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:

Notificaciones del Articulo 61(3)

Clave:
20170926HNT!

Titular Solicitante:
PRUEBA

Confirmar dalos

Busqueda de empresas

LABORATORIO PRUEBA| x Filtrar Limpiar] [Cerrar]

siitin [

agencia espanola de
HINSTERIO 3
[DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
B . productos sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

NUEVA SoLICITUD

'S0 2. SELECCION DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:
Notificaciones del Articulo 61(3)

Clave:
20170926/HMT/

Titular Solicitante:
LABORATCORIO PRUEBA FTPR

Confirmar datos

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, donde indicaremos si se
trata de un procedimiento Nacional o Europeo (MRP).
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@.

Solicitudes Solicitud MNovedades

Pagina principal

Paso 3. DATOS
DaTos DEL TITULAR:

Cédige:
ESP3311

CIF/MIF:
Q14668002E

Mombre:
PRUEBA

Domicilia:
PEFEPE

C. Postal:
14014

Localidad:
CORDOBA

Paiz:

Espaiia

Teléfona:
257141414

Fax:

Correo electrénica
colegiol @cafcordoba.com

Nombre:

Crvis

Apellidos:

Hrariam = =i

Teléfona:
7T

Carrea electranica:
d : £ dez e be of@aemps.es
DATOS DE L SOLIE

Medicamentos:

Justificacian:

.|'..1:j:l'|.|1 '|,l.':r-:“|: ~] Cholecfudon Mavedades
Datos Generales

GANIRAL

eiacin sotus

1 e ks

BO P Rl L ABRAF RLE QUS FEEE UAE BSOS O SRS B
i b e AL CRTLE

Faelril S udeledes

L ]

A O3 A R B

vy b [ piesavies. [ iarir
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Una vez cumplimentada, pulsaremos
“Guardar y Continuar”

Desde la pestaiia Datos Generales de
la solicitud, tendra acceso a los mdédu-
los para adjuntar la documentacion
necesaria en formato electrénico
(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 podra modificar todo lo
que quiera. Una vez se envie formal-
mente la solicitud, el estado de la
misma cambia y la solicitud quedara
bloqueada para el solicitante, toman-
do el control la AEMPS sobre la mis-
ma para realizar los tramites de auto-
rizacion.
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3.1.1.Ver Medicamentos

Ver medicamentos

Desde el modulo de “Ver medicamentos”, situado en la parte inferior de la pestafia “Datos Generales”

podremos indicar los medicamentos afectados por nuestra solicitud, siempre y cuando seamos titula-
res del mismo.

agencia espaiiola de Usuario
- SRR DS sevioos s medicamentos y
p EIGUALDAD . productos sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud

MNovedades

MEDICAMENTOS

EMLACE A MEDICAMENTOS

Cadigo

03267002 R ~ 100 mg CAPSULAS DURAS

ADJUNTAR NUEVO MEDICAMENTO G
Adjuntar medicamento Volver a la solicitud

Busqueda de medicamentos

[Cerrar]
Nro. definitivo: G
Nombre:

@ x
03267002 R 100 mg CAPSULAS DURAS
03267004 R 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.

3.1.2. Envio Formato Electrdnico

Envio Formato Electronico

Desde el modulo “Envio Formato Electrénico” podremos adjuntar la secuencia Nees con la documenta-
ciéon de soporte de la solicitud (segin Nota Informativa “Implementacién de los dispositivos de seguri-
dad en las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos de uso humano
Nota Informativa MUH, 10/2017).
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@,

La secuencia con la documentacion de soporte, tendra que estar bajo formato NeeS [(Non-eCTD Elec-
tro-nic Submissions): Consiste en un conjunto de carpetas y ficheros electrénicos normalmente agru-
pados en maédulos 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.

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

Envio FoRMATO ELECTRONICO

T Ia]
[ERaLEAY

Ao
SULIL

Farmata de envio: ®oCTD f NEES Ocesp

Cerrar sesion

&
*
a

Pagina principal Solicitudes Salicitud Noverades
Farmata de anvio: ® =CTD f NEES TICESP

FICHEROS

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

ATENCION

de mayor ién, ne siendo necesaric

La documentacién de soporte en formate NEES/eCTD que fie a una selicitud se enviard dni una vez con &l
enviarlo para cada dosis o forma eutica que pongan el diemnt

Ej. 5i el expediente tiene tres dosis de 10mg, 20mg y 50mg, la documentacion de soporte sélo se anadira con la dosis de 50mg, adjuntando una (nica carta de presentacion que
be las tres i

Los ficheros no pueden exceder los 10ME </u y deben estar en formate zip o rar.

Seleccionar  seleccione archivo a subi,

Adjuntar fichero

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

i
i
5}

Formato de envio: (® aCTD / MEES I CESP

FICHEROS

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

ATENCION

La documentacicn de soporte en formato NEES/oCTD que E auna £e enviars una vez con el de mayor , no siendo necasario
enviarlo para cada desis o forma far sutica que wpongan ¢l expedients

Ej. 5i el expediente tiene tres dosis de 10mg. 20mg y 50mg. la documentacién de soporte S Elegirarchiuos para cargar

englobe las tres concentraciones. €« « 4 [[] « Escritoric > AEMPS » 0015 v 8| | Buscaren 0015

Los ficheros no pueden exceder los 10MB o/u y deben estar en formate zip o rar. Organizar = Mucva carpeta =« T @

&= Imigenes " Mombre : Fecha de modifica..  Tipe
b Misica & o001 23102016 1410 Archiv
B videos
i, Disco local (C1)

Seleccionar  seleccione achivo a subir, = DATOS (4]

= MAI (W CAM-MI

= Centralizadoss (¢
= ECTDS (Vicam-n
ﬁ = MEESS (Wycam-rr
= ECS {hcam-mec
= Vecentralizados$ |
= COMUN PYCAN
= USUARIOSZ P\

== VMEESS (hcom- v <

Nombre: 0001 | [Todos les archives (=)
| —rer—

En caso de seleccionar Raefar Il (eCTD/Nees), seleccionaremos la ubicacién, de la carpeta que contiene
la secuencia y pulsaremos en “Adjuntar Fichero”.

3.1.3. Envio de la solicitud.

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

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

ACCIONES

Accion:
Enviar borrador

Confirrna la solicitud actual, marcanadola como enviada a la AEMPS y quedanda
disponible para su evaluacion.

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

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

Solicitud Finalizados Fraccicnamiento F.T. / P.R
Nueva Autorizacién
Variaciones (CESP)
Suspension de Medicamentos

S0 Anulacién de Medicamentos : Medicamentos

35y Renovacién Quinquenal (CESP) PS, con el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacionadas con el registro de Medicamentos
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
Medicamentos Homeopéticos
Comunicacion Med. Centralizados
Propuesta Denegacién Emitidas

Act. Doc. Fracdionados Centralizados

Not. 61(3) Dispositivos de Seguridad Nueva solicitud

Consulta mi

E Medicamentos y Productos Sanitarios

Guia de pavegacion | Aviso legal

Tras seleccionar el tipo de nuestra nueva solitud, accederemos a la préxima pantalla, donde ten-
dremos opcion de iniciar el borrador de nuestra solicitud.

Salir

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

Not. 61(3) Dispositivos de Seguridad.

REALICE UNA NUEVA SOLICITUD DE NOT. £1(3) DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD.

Acceso

‘© Sede de la Agencia Espancla de Medicamentos y Productos Sanitarios

Guia de navegacién | Aviso legal
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N agencia espaiiola de Cerrar sesié
1 = FENR BT sevicossocmes medicamentos y
* EIGUALDAD . productos sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud MNovedades

NUEVA SoLICITuD

PASC 2. SELECCIGN DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:
Not. 61(3) Dispositivos de Seguridad

Clave:
1709/HI19!

Notificacién para la carga de maquetas incluyendo Dispoisitivos de seguridad.

[Dpcionalmente, si no existe un envio previo que actualiza el expediente

[electrénico, puede adjuntar a este envio la secuencia correspondiente.

Titular Solicitante:
Todos los fitulares

Confirmar datos

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

Cerrar sesion

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

Departamentao:

Humana

Tipo de Servicio:
Nelificaciones del Articulo 81(3)

Clave:
20170926117/

Titular Soficitants:
PRUEBA

Confirmar dalos.

Busqueda de empresas

LABORATORIO PRUEBA| X Filtrar Limpiar] [Cerrar]

e e piecion T
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de uso humano

Guia de apoyo al solicitante para la correcta

cumplimentacion de Solicitudes

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, donde indicaremos si se
trata de un procedimiento Nacional (NP), De Reconocimiento Mutuo (MRP) o Descentralizado (DCP)

DATOS DE LA SOLICITUD:

Medicamentos:

Am bitoy/Justificacian:

Tipo Procedimiento:

Reconocimiento Mutuo
Macional
Descentralizado

Guardar y continuar |

3.2.1 Envio Formato Electronico

Envio Formato Electronico

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

3.2.2. Ver Medicamentos

Ver medicamentos

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

3.2.3. Ver Documentacion Adjunta

Ver documentacién adjunta

Al entrar en este médulo, vemos un desplegable con todos los medicamentos asociados a la solicitud.
Si quisiéramos afiadir alguno mas, tenemos la opcién de ir directamente a la gestion de medicamentos

con el botén que hay mas abajo: “Gestion Med.”
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Bedicamentos de la solicibud
| Sedeccicnar Madwamento "

Seleccionar Medcomanic
ARG - ASFIRINA COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

e Tidn hAed

Al seleccionar un medicamento nos aparecen todas las presentaciones autorizadas del mismo:

Medicamentos de la solicitucd:

GT268 - ASPIRIMA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES -
; Gestion hed.
Presentacion:
| Selecoonar Presentacion r|
Saleccionar Presantacsin

BEO38Y - ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES | 10 comprimidos

| BEOATO - ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES | 20 comprimidos
GE1408 - ASPIRINA 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES | 2 compimidos

Al seleccionar la presentacién nos mostrard si no se ha enviado ya documento para cada tipo para la
presentacidn seleccionada, si la maqueta incluye Dispositivo contra manipulaciones y/o ldentificador
Unico. Podemos seleccionar el fichero a cargar y adjuntar fichero:

| MrRegito | Cod Madonal | Disp Mamiputacién | ldUricon | |
6726 GEOIES - Q,
Bedicamentos de la solicitud:
G368 - ASPIRIFRAS S0 mag COMPRIMIDOS EFERVESCENTES -
N Gestion Med.
Fresentacidn:
BEO360 - ASPIRING 500 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES | 10 compremikdos L
Maqueta incluyendo :
Dispositivo contra manipulaciones
o |dentificador dnico
Adjuntar fichens

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

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. Envio de la solicitud.

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

+* agencia espanola ge
B - 3 DE ESPARLA DE SANIDAL, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
= - 2 SR @ productos sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

Datos Generales Acciones

ACCIONES

Enviar Maquetas (sin carga de expediente electrénico)

Enviar (incluyendo Expediente Electrénico)

Descartar borrador

Comentarios:

Realizar Accion

ACCIOMES REALIZADAS:

Indicaremos, si el envio, es sobre las maquetas, o sobre el expediente electrdnico y la solicitud.

Pudiendo afiadir comentarios antes de enviar el borrador

Tendremos opcién también de descartar el borrador, por si no procediera la solicitud por algun motivo
0 en caso de error.
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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.

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 pestana correspondiente
en Raefar Il.

Solicitud Finalizados Fraccionamiento F.T. / P.R.
Mueva Autorzacidn
Variaciones (CESP)
Suspensicon de Medicamentos

Anulacion de Medicamentos > Medicamentos

Renovacion Quinguenal (CESP) PS. con el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacionadas con
Cod. NMacionales en F.T. en MRP v DC
Muestras gratuitas

Modificaciton de centralizados
Correccidn de errores

Transferencias

MNotificaciones Articulo G1(3)
Importaciones Paralelas
Medicamentos Terapia Avanzada
Medicamentos Homeopaticos
Comunicacion Med. Centralizados
Propuesta Denegacicon Emitidas

Auct. Doc. Fracoonados Centralizados

Mot 61(3) Dispositivos de Seguridad

Consulta is solicitudes

W Product

Guia de navegacian | Aviso legal

Ictos sanitarios

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

MNuewva Autorizacidn

Wariaciones (CESP)

Suspension de Medicamentos

Anulacsn de Medicamentos = Medicamentos
Renovacidn Quinqguenal (CESP) Ps. con el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacionads
Cod. Macionales en F.T. en MRP w DC
Muestras gratuitas

Modificacion de centralizados
Correccion de errores

Transferencias

MNotificaciones Articulo &1

Importaciones Paralelas Consulta mis solicitudes,/Inf Adicional

Medicamentos Terapia Avanzada
Medicamentos Homeopaticos
Comunicaciaon Med. Centralizados

Propuesta Denegacién Emitidas

Act. Doc. Fre cionados Centralizados
Mot &1(3) Dispositivos de Seguridad

= Sede de la Agencia Esparfiola de Medicamentos w Pr
Gura de nawvegacidn | Awviso legal
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Podremos utilizar varios criterios de seleccion a la hora de filtrar la busqueda, en funcién de la natura-
leza/dmbito/fecha de las solicitudes pendientes.

* 5%__‘ e | S |L’.\V\|-'Vl "'[- Cerrar sesion
N @ productos sanitarios
Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades
Filtros:
Titular Solicitante LABORATORIO PRUEBA FTPR
Departamento: Humana
Grupc: Todos
Tipo Servicio: 19 - Not. 61(3) Dispositivos de Seguridad
Estado Principal: Todos
Estado Especifico: Todos
Fecha de envio desde hasta
Ndmero Solicitud: Todas las claves
Asunto: Todos los asuntos
Medicamento: Todos los medicamentos
Nro. Definitivo: Todos los medicamentos
Situacion Tramite:
M1Sin Enviar MEn Curso ] Finalizadas

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

= Sin Enviar
= En Curso
= Finalizadas

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.

L i T

Filtros:

Titular Solicitante LABSRATORIO PRULBA FTER
Departamento: Humana ~|
Tadas |
19 - Mot 61(3) Dispositives de Seguridad ~|
Cstads Principal: Tadan |
Estadeo Especifice: Todon ~|

hasta

-

1En Curse M Finalizadas

Aplicar filtro Limpiar formulario
| resowsie ] detes | Asuntr | st |6 st | Comnisassin]| Sissten | Ctessen] ]

TTOWHADOITE LABSRATORIC PRUERA FTRL 30 En borrasor 26/08/2017 Sim inbelar

T R T T T s Jrr e o ST e a
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4.1. Datos Generales

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

Envio Formato Electronico

4.2. Ficheros Adjuntos

Desde esta pestafia, podremos ver los ficheros que hayamos adjuntado previamente desde Mddulo
Envio Electrdnico.

Cerrar sesion

Pagina principal Solicitudes Salicitud MNovedades
ienerales Ficheras Adjuntos lustificantes de Tasas
FICHERQS Volver a soliciludes
FICHERCS ADJUNTOE
[ Nombre | Desopatn [ Teeboamee |  Fwamw | ]| ]
ENVIC DE FORMATC ELECTRONICO

4.3. Acciones

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 (sélo para las Notificaciones del Articulo 61(3) (tipo 17)), una vez esté disponible.

Cerrar sesion

Acerca de

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de

Tasas Acciones

Accion

I [~]

LNSO hay ninguna accion diponible para este estado del servicio y modo de acceso
olicitante)

Comentanos:

| enviar
S S
21/12/2015 1005928 Enviago Comentarios
2151272015 11:39:36 En borrador Motivos
21/12/2015 1140325 Enviado Comentarios
22/12/2015 1:52:15 En trémitc Pasodo o tramitc
22/12/2015 10:52:31 Comentarios del Gestor Comentario para el solicitante que le hago.
13/01/2016 13:57:32 Aprobaco

Informacion
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