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INTRODUCCION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha adoptado una iniciativa para
que, una vez obtenida la autorizacién de comercializaciéon en la AEMPS de un medicamento autorizado
por procedimiento MRP/DCP o Nacional, pueda solicitarse la transferencia de titular del mismo, cam-
biar el representante local o ambos a otro laboratorio o representante local previamente registrado en
nuestra base de datos.

El envio de la documentacion por la plataforma CESP no exime de la necesidad de cumplimentar la
solicitud de transferencia explicada en este documento.

ENTRADA AL SISTEMA

1. SOLICITUD DE ACCESO A RAEFARIII

La aplicacidn requiere que todo usuario que vaya a acceder, deba estar registrado en nuestra base de
datos y estar autorizado por algun laboratorio titular también registrado previamente en RAEFAR II. En
caso no estuviesen registrados (alguno de los dos o ambos), deben de solicitar su registro via email (a
edossier@aemps.es), o mediante el envio de una solicitud de alta por la aplicacién correspondiente.

Una vez dados de alta, podran acceder a la aplicacion RAEFAR Il con sus credenciales.

Para solicitar el alta de un nuevo laboratorio y un nuevo usuario, debe de dirigirse al portal de la aplica-
cion Administracion de usuarios AEMPS en
https://sinaem.agemed.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx.

En caso, el laboratorio ya exista dado de alta, y lo que desee sea el alta de un nuevo usuario y/o acceso
a los medicamentos del mismo, debera de ponerse en contacto con el “administrador de usuarios”
designado para dicho laboratorio titular. En caso no sepa quién es el “administrador de usuarios” de-
signado, pdongase en contacto con edossier@aemps.es.

agencia espaficla de
medicamentos y
productos sanitarios.

SRS SRR B vcosscons Administracién de usuarios AEMPS m
N

g

Contrasefia:

Restablecer contrasedia Acceder

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

@ Si desea solicitar accese come administrador de una empresa/laboratorio pulse agui.

Para cuslquier duda o sugerencia, por favor contacte con:

soporte_splicaciones@aemps.es 6 edossier@aemps.es

Manual de Usuario

© Agencis Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
€/ Campezo, 1 - Edificio 8 - 28022 Madrid
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2. PORTAL DE ENTRADA A RAEFARIII

Para acceder a la aplicacion se utilizara el siguiente enlace: https://sinaem.agemed.es/RAEFAR. Al clicar
en el mismo, o acceder desde cualquier navegador introduciendo dicha direccion, la aplicacién presen-
tara el portal de entrada a la aplicacién RAEFAR Il, como la imagen a continuacidn.

1T om0 n amentos
B = TN
. N Ficlinls @ sroductos sanitarios

@ RAEFAR Il

Acceso a RAEFAR I

& | Usuario

& | Clave

Acceder ‘Gestion de usuarios

© Sede de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Guia de navegacién | Aviso legal

El acceso a RAEFAR Il se realizard con sus credenciales de acceso (cuenta de usuario y contrasefia).

Una vez dentro, el usuario podra gestionar las solicitudes de medicamentos de los laboratorios para los
gue disponga de permisos de acceso.

SOLICITUDES DE TRANSFERENCIA
Una vez acceda a RAEFAR Il, desde la pestafia SOLICITUD, tendrd acceso a los tres (03), tipos de solici-
tudes de transferencia disponibles:

e Transferencias de Titular

e Cambio de Representante

e Titular + Cambio Representante
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agencia espafola de
R medicamentos vy
GEaiErhiareils . productos sanitarios

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

Nueva Autorizacién
Vanaciones (CESP)
Suspension de Medicamentos
S0 Anulacién de Medicamentos : Medicamentos

FEl Renovacién Quinguenal (CESP) PS, con el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacicnadas con el registro de Medicamentos
Cod. Macionales en F.T. en MRF y DC
Muestras gratuitas
Medicamentos Centralizados
Correccién de errores

Transferencias Transferendas de Titular Mueva solicitud

Notificaciones Articulo 61(3) (CESP) Cambio de Representante Consulta mis solicitudes/Inf Adicional

Importaciones Paralelas Titular + Cambio de Representante

Medicamentos Terapia Avanzada

Propuesta Denegacién Emitidas

Not. 61(3) Dispositivos de Seguridad

Sea cual sea el tipo de transferencia que desee solicitar, la aplicacién le mostrara dos opciones a esco-
ger: NUEVA SOLICITUD y CONSULTA MIS SOLICITUDES/INF ADICIONAL
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1. NUEVA SOLICITUD

Desde aqui podremos iniciar el borrador de nuestra solicitud de transferencia. Para esto debemos de
clicar en el botén ACCEDER.

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

Transferencias

REALICE UMA NUEVA SOLICITUD DE TRANSFERENCIAS DE TITULARIDAD DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

Acceso

Una vez accedamos, se asignara un nimero de solicitud (Clave), que nos ayudara a identificar nuestra
solicitud en la aplicacidn; y se nos dara la opcién de seleccionar el laboratorio “Titular Solicitante”. Para
esto debe de clicar en el campo correspondiente, indicar el nombre del laboratorio y seleccionarlo de la
lista desplegable. Luego, debe de clicar en “Confirmar datos” para generar el formulario de solicitud.

NUEVA SOLICITUD

Paso 2. SELECCIOM DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:

Transferencias de Titular

Clave:
20180315/MM1/

Titular Solicitante:

Todos los titulares

Confirmar datos

Departamento:
Humana
Tipo de Servicio:
Transferencias de Titular | Biisqueda de empresas
ij\ﬁ 315/H/1 | AGENCIA X matar, fcenar
T S T S NN
T }S\fsﬁ_ﬁu‘éim\rﬁom DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS (o Espatia
Todos los titulares
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IMPORTANTE:

A diferencia de la solicitud de Cambio de Representante, la solicitud de Transferencia de Titular, puede ser
solicitada tanto por el laboratorio titular (TAC), como por el que sera el nuevo titular del medicamento, siendo
“altamente recomendable” que quien la realice sea el “nuevo titular” del medicamento. Esto, por dos razones

importantes:

- Por si fuese necesario realizar algin envio de informacidn adicional posterior al envio de la solicitud (a
la cual solo tendra acceso el laboratorio que hizo la solicitud).

- Para que, una vez autorizada la solicitud de transferencia, pueda acceder al oficio correspondiente.
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1.1.DATOS GENERALES

Justificantes de Tasas Acciones

Datos Generales

"I

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTO

Domicilioc

Campezo, 1

C. Posztal

23014

Localkdad:

Madrid

FPais:

Espaiia (=3

Teléfono-

Fane

Correc electranico

Mombres

Apellidos:

Teléfono:

Correc electrdanicor

Ve 7 . . N

Ademss, se deberd indicar los datos del A

medicamento correspondientes a la
transferencia (Datos de la Solicitud y
Otros Datos), y algunos anexos que
iran incluidos en la secuencia, tales
como:

Sede
Electronica

N¢@ variacidn asociada: En caso el
cambio implicase un cambio de
nombre del medicamento.

Tipo de transferencia: Donde se
indicara si el cambio implica o no
un cambio del fabricante.

Nombres y Firmas correspondien-
tes.

MNUEVA SOUCITUD

-

Cédige:
ESPODD

CIF IR

Mombre:

Jna vez confirmemos los datos, desde la
pestaiia DATOS GENERALES, tendremos
acceso al formulario de nueva solicitud,
donde completaremos los datos de contac-
to del laboratorio titular (Datos del Titu-
lar), como del Responsable (usuario que
crea la solicitud).

“Estos datos son los que indicaran al siste-
ma a quien se deben de enviar las notifica-
ciones correspondientes a esta solicitud”.

Oriras Solecibusckes

fderrdeae. Firrraa Prbracigl

Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, AEMPS
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Una vez cumplimentado el formulario de solicitud, clicar en GUARDAR Y CONTINUAR para salvar la
informacidn ingresada en el formulario y para proceder a cargar la documentacién (secuencia), vincular
los medicamentos afectados e indicar la situacion actual y propuesta desde los médulos correspon-
dientes.

MODULOS

MSDULo S

Guardar cambios

Modulo 1: Envio de Expediente Electrénico

Desde el modulo “Envio de Expediente Electronico” podremos adjuntar la secuencia eCTD/Nees con la
documentacién de soporte de la solicitud o indicar el nimero de envio CESP con el que se realizé el

Puede encontrar informacidn relativa, reglas de validacidn y guias de ayuda en la Sede electrdnica
de la AEMPS y/o en eSubmission.

envio por esa plataforma.

En caso elijamos cargar la secuencia a la solicitud por RAEFAR I, marcamos eCTD/NeeS, clicamos en
SELECCIONAR, buscamos el fichero comprimido que incluye la secuencia en la carpeta correspondiente
de su ordenador y lo adjuntamos a la solicitud clicando en ADJUNTAR FICHERO.

[ Envio ExpepienTe ELecTrRONICO

Formato de envio: ® eCTD/NEES O CESP

|| ecTo/NEES

ADIUNTAR FICHEROS - Leer Ayuda antes de usar esta opcién - Ayuda
ATENCION

Incluyan todos los ficheros que forman parte de la secuencia a enviar teniendo en cuenta que el tamafic maximo de cada fichero es de 10MB. Pusde afiadir tantos ficheros como sea

Seleccionar  Seleccione archivo a subir

ﬁ e 3

i = =

voner 212 sovciua

En caso marquemos la opcién “CESP”, indicaremos el nimero de envio CESP en el campo “N¢ de Refe-

ren-
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cia” y clicaremos en GUARDAR CAMBIOS.

ENViO EXPEDIENTE ELECTRONICO

SOLICITUD ENVIO

Formato de envio: © eCTD/NEES ® CESP
CESP

Incluya el nimero de envio en CESP para asociar la documentacién enviada con la solicitud.

<
1 -~ 3
p) <L

Volver a la solicitud

N° de Referencia:

Finalmente, sea cual sea la forma de envio escogida, debemos de clicar en CERRAR ENVIO para salvar
la informacidn indicada en este mddulo. No olvide clicar en VOLVER A LA SOLICITUD para regresar a la
solicitud y continuar con el médulo 2.

Modulo 2: Ver medicamento

En este modulo se deben de vincular los medicamenos afectos a esta solicitud. Para esto debemos de
clicar en ADJUNTAR MEDICAMENTO y buscar los medicamentos por los campos: “Nro. definitivo” y/o
“Nombre”. Una vez ingresados, clicar en el boton FILTRAR para ver la lista de medicamentos. Clicar
sobre el nombre del medicamento que deseamos vincular a la solicitud. Este ultimo paso debe de
hacerlo por cada uno de los medicamentos que desee vincular a su solicitud.

Adjuntar medicamento Volver a la solicitud

Buisqueda de medicamentos

[Cerrar]

Mro. definitivo:

Mombre:

| Filtrar
_ Neo- Do

Finalmente, no olvide clicar sobre VOLVER A LA SOLICITUD para regresar a su solicitud y continuar con

el modulo 3.
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Modulo 3: Situacion Actual / Propuesta

En este modulo se deben de cumplimentar los datos correspondientes a los puntos (2.4.1, 2.4.2,2.4.4y
2.4.6), segun el tipo de procedimiento que se indique (MRP, DCP o NACIONAL):

e 2.4.1 (Titular de la autorizacion).

e 2.4.2 (Autorizado para las comunicaciones.
e 2.4.4 (Cualificado para Farmacovigilancia).
e 2.4.6 (Representante Local).

TRANSFERENCIAS DE TITULARIDAD

3 - Nacional
4 - Descentralizado

Tipo Procedimiento:

NTIDADES

- Titular de la autorizacion 2.4.2 - Autorizado para las comunicaciones 2.4.4 - Cualificado para Farmacovigilandia
- Representante Local

SITUACION ACTUAL

Nombre:
Domicilio: C.F.:
Localidad: Pais:
™
Telefona: Fax: Correa:
IMPORTANTE:

- No olvide clicar en GUARDAR despues de cumplimentar cada una de las pestafias, en caso contrario los
datos ingresados se perderan.

- Debe de cumplimentar TODOS los campos. En caso la situacion actual y propuesta no hubiese cambiado,
debe de indicar los mismos datos en ambos formularios.

Una vez terminado el ingreso de datos en esta pestafia, no olvide clicar en VOLVER A SOLICITUD para
regresar a la solicitud y continuar con la pestaia “JUSTIFICANTE DE TASA”
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1.2.JUSTIFICANTES DE TASAS

En este apartado indicaremos el numero de justificante de pago de tasa, ademas de adjuntar el mismo
en formato pdf.

IMPORTANTE:

Esta parte de la solicitud debe de cumplimentarse 24 horas despues de haberse realizado el pago de la
tasa. Esto debido a que cuando el numero de justificante de pago de tasa sea ingresado (punto 1), este
sera concicliado por el sistema con la informacion que nos envia el banco cada 24 horas. Ademas, el
sistema tambien confimara que el numero de justificante no haya sido anteriormente ingresado por

equivocacion en otro procedimiento.

Datos Generales Justificantes de Tasas Acciones

JUSTIFICANTES DE TASAS

JUSTIFICANTES INCLUIDOS

ADIUNTAR NUEVO JUSTIFICANTE

Nro. de Justificante:
| 1

Descripcién/Comentarios:

Seleccionar Seleccione archivo a subir. <j 3

Adjuntar Justificante 4

Finalmente, no olvide clicar en VOLVER A SOLICITUDES para continuar cumplimentando la solicitud de
transferencia.
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1.3.ACCIONES

ENVIO/DESCARTE DE SOLICITUD EN BORRADOR

En este apartado, podremos realizar el envio de nuestra solicitud de transferencia (Enviar borrador), o
eliminarla (Descartar borrador). Para esto, indique la accion elegida en el desplegable en “Accion”,
ponga algun comentario-informacion acerca de su envio en “Comentarios” y clique en REALIZAR
ACCION.

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades

Datos Generales Justificantes de Tasas Acciones

ACCIONES

Enviar borrador
Descartar borrador

Comentarios:

Realizar Accion
ACCIOMES REALIZADAS:

2. CONSULTA MIS SOLICITUDES/INF. ADICIONAL

Desde aqui podremos buscar las diferentes solicitudes de transferencia que tengamos pendiente
de enviar (en borrador), asi como las ya enviadas (sin evaluar, en revisién, validada, etc.). Una vez en-
contradas, podremos verificar el “estado” en que se encuentran, leer los comentarios del evaluador
asignado a su procedimiento, hacer el envio de informacidn adicional si fuese el caso, o descargar el
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oficio correspondiente una vez autorizada su solicitud. Ademads, en caso fuese necesario, también se
podra enviar el desistimiento de su solicitud.

dagencia espancia de

Rad coswiol | o e medicamentos y

. M EERI. 0 productos sanitarios
Solicitud Finalizados  Fraccionamiento F.T. / P.R.

Nueva Autorizacion

c Variaciones (CESP)
ADAS CON EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS,

Suspension de Medicamentos

50 Anulacién de Medicamentos
Renovacién Quinquenal (CESP)
Cod. Macionales en F.T. en MRP y DC
Muestras gratuitas
Modificacién de centralizados

Correccion de errores

Transferencias Transferencias de Titular MNueva solicitud

Motificaciones Articulo 61(3) Cambio de Representante Consulta mis solicitudes/Inf Adicional

Importaciones Paralelas Titular + Cambio de Representante

2.1.ENVIO INFORMACION ADICIONAL / SOLICITUD DE DESISTIMIENTO

De igual forma y posterior al envio de su solicitud, podra realizar envios de informacion adicional
por esta pestafia. Estos envios de informacion adicional podran ser del tipo “SOLICITADO” o “NO
SOLICITADO”, dependiendo de si fue solicitado o no por el evaluador asignado a su procedimiento.

IMPORTANTE: Para poder realizar un envio de informacion adicional “NO SOLICITADO”, el estado
de la solicitud de transferencia debe de ser “SIN EVALUAR”; caso contrario, esta opcidn no estara
disponible. En este caso, debe de ponerse en contacto con el evaluador para que active la opcidn de
envio de informacidn adicional “SOLICITADA".

Para esto, desde la pestafia ACCIONES escoja dicha opcion en el desplegable en “Accion”, indicando las
razones del envio de informacion adicional en “Comentarios” y clicando en “Realizar Accion”.

Una vez hecho esto, debe de ir a la pestafia DATOS GENERALES vy clicar en el modulo “Envio de
Expediente Electrénico”, adjuntar la secuencia eCTD/NeeS (o indicar el numero CESP de su envio,
segun sea el caso), y finalmente volver a la pestaiia ACCIONES para enviarlo desde “Accion”.
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ACCIONES

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

Solicitudes Solicitud MNovedades

Abrir envio adicional NO SOLICITADO

Solicitar Desistimiento \ | 1

Comentarios:

3

Acciones realizadas

En este apartado podremos visualizar un histdrico de los diferentes cambios de “estado” de su solici-
tud. Dicha informacién se mostrara ordenada cronoldgicamente. Se podran visualizar los diferentes
“comentarios” del evaluador de su solicitud (solicitudes de informaciéon adicional, motivos de denega-

.z
cion, etc.)
ACCIOMES REALIZADA!
I S
01/08/2017 E "
103743 nvisee
05/02/2018 Solicitada Informacion Revisada la documentacién presentada, les informamos gue tendrdn que presentar: - Autorizacion del nuevo TAC con el codigo postal correcto (anexo 5.3) Quedamos 2 12 espera de recibir |z
10:0345 Adicional documentacidn solicitads, por nueva secuencia. Un saludo
05/02/2018 Enviada Informacion - .
114428 Requerica Se envia anexo 5.3 de Nutra Essential
28/02/2018 "
122305 Validada
Oficios

Desde este apartado, una vez autorizada su solicitud de transferencia y firmado el oficio correspon-
diente, podremos descargarlo.
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OFICIOS:

Reenvio del dlitimo oficio del tipo:  TRANSFERENCIA DE TITULARIDAD (HUM)
[ hmaman | Owcpdnmome | oscpatnetiotma | femma | Decugwonco |
20-05-2016 TRAMNSFERENCIA DE TITULARIDAD (HUM) Firmado 23-05-2016 32614

- Registro de medicamentos de uso humano
(https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/raefar.htm)

- Informacién del envio de Expedientes Electrénicos a la AEMPS
(https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/dossi-Electro.htm)

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
Sede Pagina 14 de 15
Electronica Agencia Espafiola de

Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, AEMPS


https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/raefar.htm
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/dossi-Electro.htm

	INTRODUCCIÓN 1
	ENTRADA AL SISTEMA 1
	1. Solicitud de acceso a RAEFAR II 1
	2. Portal de entrada a RAEFAR II 2
	SOLICITUDES DE TRANSFERENCIA 2
	1. Nueva solicitud 4
	2. Consulta mis solicitudes/Inf. Adicional 11
	REFERENCIAS 14
	INTRODUCCIÓN
	ENTRADA AL SISTEMA
	1. Solicitud de acceso a RAEFAR II
	2. Portal de entrada a RAEFAR II
	SOLICITUDES DE TRANSFERENCIA
	1. Nueva solicitud
	1.1. DATOS GENERALES
	1.2. JUSTIFICANTES DE TASAS
	1.3. ACCIONES

	2. Consulta mis solicitudes/Inf. Adicional
	2.1. ENVIO INFORMACION  ADICIONAL / SOLICITUD DE DESISTIMIENTO

	REFERENCIAS

