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1. INTRODUCCION

Esta guia pretende ayudar a los Laboratorios Farmacéuticos con el envio electrénico de Solicitudes en
formato NeeS / eCTD, tanto para nuevo registro, variaciones, revalidaciones, anulaciones, suspensio-
nes, correccion de errores. Cuando se haga referencia a solicitudes de tipo NeeS (Non eCTD electronic
Submissions) a lo largo del documento significa solicitudes electrénicas no eCTD. En este tipo de envios
electronicos, la estructura de carpetas, los nombres de las mismas, asi como los nombres de los fiche-
ros contenidos se tienen que ajustar al estandar ICH eCTD specification V3.2. Las Unicas diferencias
consisten en que los dos ficheros XML relevantes, index.xml (asociado a los mdodulos 2 a 5) y eu-
regional.xml (asociado al mdédulo 1) no estan presentes, asi como tampoco lo esta la carpeta util. La
estructura de las Solicitudes Non eCTD (Solicitudes NeeS) es la misma para todos los tipos de procedi-
mientos Nacional, Reconocimiento Mutuo y Descentralizado.

*eCTD unico formato aceptable en procedimientos centralizados y nuevas solicitudes de autorizacion
de medicamentos de uso humano por procedimiento descentralizado y reconocimiento mutuo. A
partir del segundo cuatrimestre del 2018, también sera el Unico formato aceptado, para nuevas
solicitudes de medicamentos autorizados por procedimiento nacional, y resto de solicitudes para
procedimientos europeos y nacionales, desde 2019.

All submissions in CP and new MAA in DCP and MRP
{human) in eCTD

All MRP submissions (human) in eCTD

All submissions (human) in CP, DCP, MRP and NP in eCTD

All other MRP and all NP All new MAA in NP
submissions in eCTD (human) Al NP (human) in eCTD
sl in
CTl Al other NP
D= submissions in
eCTD (human)

All submissions in CP, DCP, MRP (vet) in VNeeS

All new MAA in NP

All NP submissions {vet) (vet) in VNeeS All submissions (vet) in CP, DCP, MRP and NP in VNeeS
in VNeeS All other NP
submissions in
VNeeS (vet)
z L L 1 .
£ I I \
; ! >
2017 ; 2018 2019 2020
Ongoing or optional I:l *)  The SPOR project will stepwise (see specific Roadmap) deliver master data services (RMS, OMS, SMS, PMS) to be
Mandato integrated with the eAF and CESSP during the roadmap period.
y l:l **) Timelines subject to planning

2. EXPEDIENTE ELECTRONICO

Un expediente electrdnico, contiene toda la documentacién requerida por la Entidad Reguladora al
laboratorio, a lo largo del ciclo de vida del medicamento. Un Unico expediente electrdnico, puede in-
cluir varias dosis/formas farmacéuticas de un mismo medicamento, cuando la documentacién es com-
partida, y se estima que va a tener un mismo ciclo de vida. Una vez iniciado un expediente electrénico
gue incluye distintas concentraciones o formas farmacéuticas de un medicamento, en los sucesivos
envios relativos a estos medicamentos, se identificara el expediente inicial, evitando la creacién de
nuevos expedientes para las mismas concentraciones o formas farmacéuticas. Administrativamente,
para la AEMPS, cada dosis/forma farmacéutica es un medicamento distinto, para el cual, se emitira su
correspondiente autorizacién.

Se recomienda encarecidamente agrupar los medicamentos en un mismo expediente electrdnico con
el objetivo de no enviar la misma documentacion varias veces a la AEMPS. Si a lo largo del ciclo de
vida, algunos de los medicamentos del expediente tuviesen que separarse y formar un expediente
electrénico independiente y diferenciado (ej. debido a una transferencia de titularidad), bastaria con
comunicarlo a la AEMPS en la carta de presentacion del correspondiente envio. La Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) procedera a iniciar un nuevo expediente electrénico
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para los medicamentos afectados a partir del expediente electrénico de origen. Un expediente electré-
nico no puede incluir distintas marcas comerciales aunque estas se correspondan a una misma compo-
sicién cualitativa, asi pues, cada marca comercial tendrd su correspondiente expediente electrénico. El
expediente electrénico se crea con el primer envio a la AEMPS en formato electrénico, que puede co-
rresponder a: solicitudes de autorizacidn, solicitudes de variacion o solicitudes de renovacion. Esas
solicitudes deben indicar claramente cudles son los medicamentos que estan incluidos en un mismo
expediente electrdnico.

Los expedientes electrénicos se inician bien en formato eCTD o bien NEES segun sea su primer envio.
Una vez que se ha iniciado un expediente electrénico para un medicamento o conjunto de medicamen-
tos, no se podra enviar documentacion para este expediente en formato papel.

CAMBIOS DE FORMATO DE LOS EXPEDIENTES

Si un expediente se encuentra en formato NEES una vez realizado el primer envio de documentacion
electrénica en formato eCTD para este expediente, automaticamente se convierte en expediente eCTD. Si
el expediente se encuentra en formato eCTD Unicamente se podra cambiar el expediente a formato NEES
en casos excepcionales por razones técnicas debidamente argumentadas, como por ejemplo en el caso
de un cambio de titularidad del medicamento, no estando el nuevo titular en condiciones de seguir pre-
sentando el dossier en formato eCTD. En los casos de cambio de formato del expediente es altamente
recomendable la presentacién de una secuencia de consolidacidn, especialmente del modulo 3.

En los expedientes de medicamentos Descentralizados o Reconocimientos Mutuos, bien estén en for-
mato eCTD, o NEES se podrdn presentar secuencias fuera del ciclo de vida del medicamento, como por
ejemplo en el caso de traducciones, o en el caso de envios estrictamente nacionales como por ejemplo
cambio de titular unicamente en Espaiia, en cualquiera de los dos formatos. Sobre un expediente
electrénico ya creado, se podran realizar envios sucesivos (variaciones, informacidn suplementaria,
renovaciones, etc.) con los cambios de documentacion que ocurran a lo largo del ciclo de vida de los
medicamentos En los envios sucesivos SOLO SERA NECESARIO enviar los documentos afiadidos o modi-
ficados, pero siempre respetando la estructura de carpetas del estandar eCTD.

Cuando una solicitud afecte a diferentes expedientes electrdnicos, sera necesario realizar un envio
eCTD por cada expediente afectado, en el caso de Nees, solo sera necesario un envio, por ejemplo, si
una variacion afecta a tres medicamentos, se hara un solo envio que se cargara en cada medicamen-
to afectado por dicha variacidn, con la secuencia que le corresponda a cada uno, por lo que no seria
necesario indicar nimero de secuencia.

El ciclo de vida de los documentos se ajustara a los siguientes criterios:

e Envios eCTD: las modificaciones, bajas, altas y anexos se determinan por los ficheros de control
index.xml y eu-regional.xml

e Envios NeeS: Un archivo se considera que sustituye a otro fichero enviado anteriormente si tiene el
mismo nombre y estd ubicado en la misma carpeta.

3. SOLICITUDES Y PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION A LA AEMPS

A continuacidn se enumeran los pasos para realizar una Solicitud de Autorizacién de un Nuevo Medi-
camento, de Variacion de la Autorizacion y/o Renovacion de la Autorizacion.

3.1.Carta de Presentacion

Todos los envios en formato electrénico (solicitudes de autorizaciéon de un nuevo medicamento y solici-
tudes de variacion, revalidaciones, respuestas a preguntas etc.) iran acompafnados de su correspon-
diente carta de presentacion (cover letter).
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La carta de presentacién debera estar firmada de forma manuscrita, e indicar los datos del envio al que
va asociada.

Para nuevas autorizaciones:

Modelo de carta de presentacién: CMDh/226/2007 Rev.3cover letter Revl.doc

Para variaciones:

Modelo de carta de presentacion: CMDh-096-2009-Rev2 06 2012.doc

Conviene incluir los nimeros de procedimiento MRP/DP con formato (CC/D/nnnn/sss/X/vwv) si son
conocidos.

La carta de presentacidn para respuestas a preguntas, informacién suplementaria, etc, debera hacer
mencion a la solicitud con la que esta relacionada de la forma mas clara posible. Para todos los proce-
dimientos, en casos de envios originados como consecuencia de una solicitud que ya se estd tramitan-
do (ej. respuestas a preguntas a una variacién o a una nueva autorizacién etc.), habra que indicar la
solicitud inicial que comenzé la tramitacion (ej. nueva autorizacion, variacion) y a la cual esta asociado
el envio. También se recomienda indicar la Divisidn a la que va dirigido el envio y una breve descripcion
del propésito del envio (respuesta, informacion suplementaria...)

e Divisidn de Gestidn de Procedimientos

e Divisidn de Quimica y Tecnologia Farmacéutica

e Divisidn de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia

e Divisidn de Productos Bioldgicos y Biotecnoldgica

e Divisidon de Farmacologia y evaluacidn clinica.

Una explicacion mas en detalle de las secuencias relacionadas esta disponible en la pagina 14 del
documento EU Module 1 Specification Versién.

La carpeta raiz del envio, en caso de existir, se puede nombrar libremente. En el procedimiento nacio-
nal por ejemplo puede ponerse el identificador de expediente electréonico en los procedimientos de
reconocimiento mutuo o descentralizado puede ponerse el nUmero de procedimiento europeo.

1 123456 ®— Ei. Identificador de expediente electrénico

= _:_] 0000 #f&=— Secuencia de envio
Cd mi1
L
I m3
C1me

L mS
7 util

Estructura Secuencia Inicial |

3.2. Formulario de Solicitud

Cumplimentar correctamente el correspondiente e-AF (electronic Application Form) en funcién del
procedimiento a solicitar e incluirlo en la carpeta cc-form:

e Solicitud de Autorizacidn de Nuevo Medicamento de Uso Humano.
(Serd necesario un eAF por dosis o forma farmacéutica, En el caso de formatos, Sl pueden incluir
vario, en un mismo formulario).
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/MA_Application/CTD_cover_letter_Rev3.doc
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/CMDh-096-2009-Rev2_06_2012.doc
http://www.agemed.es/actividad/nosotros/estructura/humanos/quimica/home.htm
http://www.agemed.es/actividad/nosotros/estructura/humanos/ensayos/home.htm
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e Solicitud de Variacidn de la Autorizacién.
e Solicitud de Revalidacién de la Autorizacion.
Dichos formularios pueden obtenerse en la web de Eudralex o 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, serd necesario disponer de las versién 10 / 11
de Adobe Reader.

*Asegurese de estar utilizando la version actualizada del eAF (electronic- Application Form).

*Es importante completar correctamente el nimero de procedimiento, para facilitar la carga au-
tomatica de la solicitud.

Dispone de varias guias de ayuda, asi como videos demostrativos para cumplimentar correctamente los
formularios:

e Guia cumplimentacion eAF Nuevos Registros (HUM)

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /procedural guidance/Applic
ation for MA/CMDh 332 2015 RevO 2015 07.pdf

e Guia cumplimentacion eAF Nuevos Registros (VET)

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary medicines/Miscellaneous/030715 AF user gu
ide consolidated vet version.pdf

e Guia Técnica eAF (HUM & VET)

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/Practical%20user%20guide%20for%20electronic%20
Application%20Forms%20(eAF)%20for%20human%20and%20veterinary%20products%20in%20th

€%20EU.pdf
e FAQ,s
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/eAF%20Question%20and%20Answers%2014.6.2016.pdf

Una vez cumplimentado, validado y bloqueado el formulario electrénico, se ubicara en la secuencia,
dentro de la carpeta cc-form, y se nombrara acorde a la convencidon de nombres.

cc-form-eaf-var.pdf
cc-form-proofpayment.pdf

3.3.Validacion Técnica

Realizar la Validacidn Técnica de la secuencia a través de alguna Herramienta de Validacién acorde a los
criterios de validacidn eCTD/Nees establecidos.

La ultima version de dichos criterios, pueden consultarse en esubmission o en la sede electrdnica de la
AEMPS

http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/dossi-Electro.htm
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http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html
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/Practical%20user%20guide%20for%20electronic%20Application%20Forms%20(eAF)%20for%20human%20and%20veterinary%20products%20in%20the%20EU.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/Practical%20user%20guide%20for%20electronic%20Application%20Forms%20(eAF)%20for%20human%20and%20veterinary%20products%20in%20the%20EU.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/Practical%20user%20guide%20for%20electronic%20Application%20Forms%20(eAF)%20for%20human%20and%20veterinary%20products%20in%20the%20EU.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/eAF%20Question%20and%20Answers%2014.6.2016.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/eAF%20Question%20and%20Answers%2014.6.2016.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/dossi-Electro.htm
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3.4.Envio del expediente electronico a la AEMPS.
El envio de la secuencia, se realizard a través de la plataforma CESP.
(Portal Comun Europeo para el Envio de Solicitudes Electrdnicas).

https://cespportal.hma.eu

En caso de no disponer de acceso, puede solicitarlo gratuitamente en la propia web:

https://cespportal.hma.eu/Account/CompanyRegistration

HM "~ *. Common European
£\ % Submission Portal

Home Announcements FAQs General Information Contacts Terms & Conditions Register

Welcome to the Common European Submission Portal Login

s Username
This system provides a simple and secure mechanism for exchange of information between applicants and regulatory agencies.
The purpose of the system is to: & Password
+ Provide a secure method of communicating with the Regulatory Agencies via one platform Forgot password?
- Allow submission of an application once to reach all required Agencies
+ Reduce the burden for both Industry and Regulators of submitting/handling applications on CD-ROM and DVD
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My Folders [ml _ _ Neme e Y Sz #3V [ Datc $47
[0 EA CESP_Submission_201136.xml 3.11KB  2/15/2016 12:02:51

¥ Completed - 1

|_: > I CESP_Submission_291136.xml Iz e o |

¥ In Progress - O

No files in this activity zone
v Pending - O

No files in this activity zone

Estado del envio |

H M. "X . Common European
£\ % Submission Portal

4 Dashboard

Delivery Tracking \ Detail \

B New Delivery File 291136
Create Receipt =

X web Upload -

UPLOAD TIME wre +1 DELIVERY FILE ID DELIVERIES COMPLETE size sTaTUS REASON
@ Deiiv ~
oora

15/D2/2016 13:06:50 291138 Loaded
Delivery Tracking

Delivery Log
Tracking ion Agency Delivery Time

¥ Support

= DE(PEN
8 Training -

= ES
Reports .

SE GIE
+1 Announcements

2 DK

I8 contacts
@ General Information

? FAQs

© Terms & Conditions '

Estado del envio 2
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Puede consultar los requerimientos nacionales, de cada Estado, en la pestafia “Contacts” de la Agencia
correspondiente.

" X*. Common European B —
HMA " Submission Portal ‘

# Dashboard
A - ] .
B New Delivery File i‘% National Agency for Medicines and Medical Devices
&
X web Upload - _
£ 1l Romania Areas: rY—— Updated: 06 November 2015
@ Deliveries -
™ Support
& Training - SUKLO Statny Gstav pre kontrolu lieciv - State Institute for Drug Control
Reports = iem Siovak Republic Areas: Updated: 20 January 2016

' Announcements

IB: contacts c
_==Jazmp Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

@ General Information

. sm Slovenia Areas: Veterinary Medicines Updated: 06 November 2015

FAQs

@ Terms & Conditions

m La Agencia Espanola De Medicamentos Y Productos Sanitarios

= Spain Areas: Veterinary Medicines Updated: 21 January 2016

Requerimientos Nacionales |

HMA- Common European
» Submission Portal

& Dashboard

'“‘ La Agencia Espanola De Medicamentos Y Productos Sanitarios
B New Delivery File @
=2 spain . S ———— Updated: 19 December 2016
P B Areas: I ied Veterinary Med
& Deliveries -
National Requirements:
o SupEEem Accepted formats for electronic submissions are eCTD. NeeS and VNeeS.
= Training -~ Only one way of submission should be used
E1 Reports ' “National Application Number" field y for i (Not Initial) in National procedures about new MA,s,
‘Variations or Renewals.(National Application Number provided by the AEMPS will be included)
= Announcements
IB contacts
@ General Information =1 Nationai Apphication Number
? Faas
PSURS for Human Mcdicines arc not accepted.
© Terms & Conditions Please note that AEMPS (Spain) has special requirements for electronic submissions.

Refer 1o AFMPS website for further info

Contact Details:

General Contact
Regulatory Gontact (Primary)
F-mail soporfe_aplicaciones@aemps es

Website: www aemps gob es

Last Updated: 19 December 2016

Requerimientos Nacionales 2

En el caso de Envios de Informacidn adicional, sobre solicitudes de medicamentos registrados por pro-
cedimiento Nacional, incluiremos en el campo “National Application Number” el nimero de solicitud
asignado por Raefar Il en el caso de solicitudes de nuevo registro, el nUmero de grupo en el caso de
variaciones, y en el caso de alegaciones a propuesta de denegacion y/o prorroga, el nimero indicado
en el email recibido por parte de la AEMPS.

En caso de tener alguna incidencia o consulta sobre el portal, no resuelta en las guias de ayuda, o en las
preguntas frecuentes o reportar algin problema con el envio, puede dirigirse a: cesp@hma.eu o a
través de la via de soporte del propio portal. Alternativamente puede dirigirse también a edos-
sier@aemps.es
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EL ENVIO DE INFORMACION ADICIONAL RELATIVA A NUEVOS REGISTROS Y
VARIACIONES NACIONALES PODRA REALIZARSE TAMBIEN DESDE RAEFAR/RAEVET

medicamentos y
tos

HINSTEID
DE SANDAD.SERMCIOS SOCALES
EIGLALDAD [ ]

Finalizados Fraccionamiento F.T. / P.R.

Finalizados Fraccionamiento FT. / P.R.

Solicitud Nuevo Medicamento (CESP)

Variaciones (CESP) Estado Solicitud (CESP) Variaciones (CESP) Solicitud Variaciones

Suspensién de Medicamentos Mis Solicitudes Suspensién de Medicamentos Estado Solicitud (CESP)

CC Anulacién de Medicamentos Envio Info Adicional Med. Nacionales CC Anulacién de Medicamentos Antiguo Reglamento

Renovacién Quinquenal (CESP) Fraccionar FT. / PR. Nac Renovadén Quinquenal (CESP) Variaciones Rgto. 1091/2010

Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC Fraccionar FT. / PR. R. Mutuo

Cod. Nacionales en F.T. en MRPy DC Envio Info Adicional Var. Nacionales

Env. Inf. Adicional Nueva Autorizacion | Env. Inf. Adicional Variaciones

ANEXO - REQUISITOS ESPECIFICOS:

A. Por Tipo de solicitud
Registro de Nuevos Medicamentos

Formatos de Solicitud aceptados:

Dossier Formatos ficheros) Comentarios
eCTD XML + PDF Ver ICH eCTD plus EU Module 1
NeeS (Nacionales) PDF Ver requerimiento especificos en 1.1.2

Las Solicitudes enviadas en formato eCTD deben cumplir todos los requisitos detallados en el ICH eCTD
y en el EU Module 1.

Para solicitudes de nuevo medicamento autorizado por procedimiento DCP y MRP solo se admite eCTD.

Las solicitudes NeeS deben cumplir todos los requisitos de estructura de directorios y nombres de los
ficheros. Los envios NeeS no contendran los ficheros XML (index.xml y eu-regional.xml) ni tampoco las
carpetas “util” necesarias para los envios eCTD.

Los envios NeeS permitiran la navegacién en una solicitud electronica mediante tablas de contenidos
electrénicos, bookmarks e hyperlinks.

Modulo 1.2: Informaciéon Administrativa (Formularios de Solicitud)

El Formulario de Solicitud eAF debera incluirse bloqueado y validado, después de haberlo guardado en
formato PDF, para permitir la posterior exportacion XML.

Variaciones

En la siguiente direccion se puede encontrar el “Notice to Applicants” asociado al procedimiento de
autorizacién de Variaciones de Medicamentos: (Chapter 5)

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index en.htm
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®

Solicitudes de extension de linea

Las solicitudes para una extensién de linea pueden ser asociadas a un expediente electrénico
eCTD/NeeS ya existente como una nueva secuencia (numeracion de secuencia continua), o como una
nueva solicitud eCTD (nuevo expediente y nueva secuencia 0000).

En Reconocimiento Mutuo, Procedimiento Descentralizado y Procedimiento Nacional, una extension
de linea esta bajo el mismo procedimiento pero bajo un nimero diferente de especialidad, y por consi-
guiente, la recomendacién es la de enviar la extensién de linea como una nueva secuencia en la solici-
tud inicial del eCTD/NeeS, enviando un nuevo mdédulo 1, el médulo 2 actualizado y una seccién 32p
actualizada. Si la seccion 32p se combina con todas las anteriores dosis o concentraciones, se ha de
enviar una seccién actualizada, reemplazando los documentos ya existentes si es necesario.

Si para describir la extensidn de linea se proporciona un maodulo 32p de forma separada para una dosis
o concentracion adicional, entonces todos los documentos deberian ser nuevos.

Solicitudes de Renovacion

Las solicitudes de renovacion se enviaran en formato eCTD/NeeS., ya sea presentacion presencial o
envio telematico.

De una manera similar a la que ocurre con las variaciones, un eCTD/NeeS de solicitud de renovacion
puede iniciar el ciclo de vida electronico de un producto. Las recomendaciones dadas en las anteriores
secciones se aplican para esta de forma similar.

Envio de la informacion de DMF

Principio general: Los DMF’s dispondrdn de sus propios expedientes electrdnicos, distintos e indepen-
dientes de los expedientes electrénicos de los medicamentos con los que se relacionan.

Los requisitos técnicos para la documentacion electrénica medicamento se aplican a la documentacidn
ASMF también. Cualquier presentacion electréonica de documentacién ASMF sera técnicamente valida-
da, con solicitudes de peticién de subsanaciones si el envio no cumple con los requisitos técnicos.

El formato del expediente ASMF no tiene por qué ser el mismo que el formato de cualquier expediente
medicamento referencia al ASMF. El contenido de la parte del solicitante ain deben ser idénticos, pero
el formato pueden ser diferentes.

Para obtener mds informacidn sobre las presentaciones en formato ASMF eCTD, por favor consulte las
“PRACTICAL GUIDELINES ON THE USE OF THE eCTD FORMAT FOR ASMFs FOR ACTIVE SUBSTANCE
MASTER FILE HOLDERS AND MARKETING AUTHORISATION HOLDERS”.

B. Por Mddulos

Mddulo 1

Informacion del producto

Dentro del envio NeeS/eCTD se presentara la documentacién del producto en formato pdf.
e Lo propuesto: m1/eu/13-pi/131-spclabelpl/CC/CC-SPCDOC-VAR.EXT

e Lo aprobado: m1/eu/13-pi/135-approved

Adicionalmente, en una carpeta separada denominada “documentos de trabajo” colocada al mismo
nivel que el nUmero de secuencia, pero fuera de ella y se incluirdn:

e La version propuesta de la Ficha Técnica, el Etiquetado y el Prospecto resaltando los cambios reali-
zados sobre los documentos autorizados, en formato rtf o Word.
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Durante la fase de traducciones, las comunicaciones sobre la informacién de producto se pueden man-
tener fuera del eCTD/NeeS. La primera propuesta y el envio final del procedimiento han de ser propor-
cionadas adicionalmente en formato PDF (limpio y, si aplica, con posibilidad de localizar los cambios) en
el eCTD/NeeS.

En el caso de que el solicitante no encuentre un lugar apropiado para ubicar alguno de los documentos
que se aporten, estos se han de ubicar en el mismo lugar de la estructura donde se deposita la Carta de
Presentacién indicando esta circunstancia en la propia Carta de Presentacién.

Uso de la seccién de documentos de respuesta
El envio electrénico de respuestas a una lista de preguntas debe de seguir los mismos principios basicos
gue el primer envio. La respuesta debe ser enviada siguiendo la estructura de ficheros y carpetas re-

comendada por el ICH. Se ha de tener en cuenta que los documentos que contienen la informacion han
de seguir la estructura de los mddulos.

Los documentos PDF, donde se detallan las respuestas del Laboratorio a las cuestiones planteadas por
la AEMPS, se deben situar en el Mddulo 1, carpeta m1/eu/responses/es/.

Modulo 1: Documentacion Administrativa

Maodulo 1

Documentacion Administrativa

Cortiers 13 Irdomna cidn A drmini strativa e std bajo la subo apeta <ml>
¥ Cartade Fresertacién o Cover Letber [10-cover]
¥ Fommularo de la Solicitud [124om )
¥ Irformacion sobre el Froducto [13-pi)
+ Ficha Téonica
¥ Etiquetado
¥ Frospecto
¥ Irformacidnde los Expertos [14-expert])
* Requisios especificos [13-expert) - (si fuera necesano)
+ Evaluacidn de Riesgo Medicambierdal [16-envirorrisk) =( 5i fuer necesano)
+ Informacion relativa s medeamert oz huérfanos (17-orphan] = (=i fuer necesario)

¥ Informacion relativaa Farmaco Vigilancia [18-pham acovigilance |

¥ Pruebas Qinicas [(19-clinicaltrials |- [sifuera necesario) ) ekt it
) 1 -chrac al-triah
¥ Res puestas 3 pregunt as [nes ponses ) 5 1) sdderaldata
¢ Informacién adicicnal (addticnal-cata) -~
=T
Para mas detalle consultar las especificaciones del EU Module 1 v3.0.1 : : "
* i
Moédulo |: Documentacion Administrativa
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Modulo 2 y carpeta resumen
Para cada documento se ha de proveer un PDF individual.

Maddulo 2: Resimenes de Calidad, Clinicos y No Clinicos

Médulo 2
: Resumenes
____________________________________________________________________________________________________
-3 m2
. . . 0 22-imtro
Contiene una serie de resiumenes que se pueden encontrar bajo la subcarpeta 3 23-qos
<m2> en formato pdf bajo las siguientes subcarpetas: 1 24-nonclinrowver

{1 25-chin-over
{1 26-nonclin-sum

() 27-chn-sum
Section in Description Folder Name
CTD

2.2 Introduction 22-intro

23 Quality overall summary 23-gos

2.4 Nenclinical Overview 2d-nonclin-over

2.5 Climical Overview 25-clin-over

2. Nonclinical Wnitten and Tabulated 26-nonclin-sum

Summarnies
2.7 Clinical summary 27-clin-sum
Modulo 2. Resiimenes
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Moddulo 3 y carpeta de calidad
Principios activos, submddulo 32S

Si el producto contiene varias sustancias activas, entonces la documentacion para cada sustancia se
deberia incluir en su seccidon 32s propia. Si una sustancia activa es fabricada en varios lugares o por
varias compaifias, la documentacién se puede proporcionar en varias carpetas 32s. Sin embargo, tam-
bién es posible incluir la documentacién de varios fabricantes en una Unica carpeta, dejando a la deci-
sion del solicitante la forma en la que la se proporciona la informacién.

IUna sola carpeta para todos los fabricantes Lna carpeta por fabricante
=33 0000 &4 0000
E D ml * I_] ml
B3 m2 E-0 m2
B3 m3 = *:.] m3
B-E3 2-body-data -8 22-body-data
w1 32a-app
-0 32a2pp N Bp-drugprod
-0 32pdugprod @ (2 Frreginfo
w1 32reginfo =3 RPs-drug-sub
-3 32s-dug-sub =43 _a_:p'-in-u:-.-uc:hm
=1 aspirin-all -0 32¢1-gemvinfo
@] 32s1-gervinfo -0 32e2-manuf
= i 32:3-charac
# (] 32s2mand -2 32s4-conts-drug-sub
-0 32s3charac B3 3R2sd1-spec
= ﬁ 32¢4-conltr-dug-sub ) specification. pdf
B 32s41-spec () 32sd2-analyt-proc
'@ specification. pdf [+] __I 3234 3-val-analyt-proc
-] 32edZ-analwt-proc = _] 32s44-batch-analys
& 32:43val-analpt-proc B2 32sdS-pustif-spec

(] 32¢5-ref-stand

-] 32s44-batch-analys @00 32s6-cont-closwe-sys

& (] 32s45qustif-spec =23 32s7-stab
#- ] 3255+ef-stand ) stabiity-data pdi
-0 32s6-cont-closure-sps =1 ‘_Y aspirin-pharmasupply
EH 3257-stab F-] 32s51-gerinfo
stabilibp-dat a-acme-chem pdf #-] 3252-manuf
E stability-data-phama-supply. pdf #-0 32s3charac

=43 32sd-contr-dng-sub

Productos, submédulo 32p

Si la solicitud incluye varias concentraciones, entonces la documentacién que cubre todas las concen-
traciones puede ser proporcionada en una sola seccidn 32p, o de forma alternativa cada concentracion
puede ser descrita en su carpeta especifica.
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4. SEGUIMIENTO Y TRAMITE DE LAS SOLICITUDES

El seguimiento de las solicitudes podra realizarse desde el portal Raefar/Raevet

e https://sinaem.agemed.es/RAEFAR

Salir

* agencia espaf
B : '.' BE BSPANA 'DE SANICAD, SERVICIOS SOCIALES medicam
N FlGAD O productos sa

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

RAEFAR

AEMPS

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

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

Portal entrada Raefar

e https://sinaem.agemed.es/RAEVET

agencia espaiiola de
! "'wm DE SANIAL SEAVICIOS SOCLAES medicamentos vy
4N . productos sanitarios

Suspension

Anulacién . 3

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

Modificacién de centralizados

Correccion de errores

Transferencias

Importaciones Paralelas

Medicamentos Homeopaticos
Comunicacion Med. Centralizados

Propuesta Denegacion Emitidas

@ Sede de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios

Guia de navegacién | Aviso legal

9 USUARIO PRUEBA 1
Salir
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4.1.Solicitud

4.1.1. Registro de nuevo medicamento

Solicitud Nuevo Medicamento (CESP)
Variaciones (CESP) Estado Solicitud (CESP)

Suspensién Mis Solicitudes

Desde la pestafia de Solicitud, podremos hacer el seguimiento de las Solicitudes de Nuevo Medicamen-
to que tengamos en curso.

7 DAVID H
Salir

Solicitud ~ Finalizados Correccién de errores

Mis solicitudes

CONSULTE LAS SOLICITUDES GRABADAS
Datos de filtro

Ne Solicitud: N© Procedimients EMEA: Laboratorio: Y]

SC N L

Mostrar Todos? []
Nombre Especialidad: Fecha Solicitud desde: Fecha Solicitud hasta:

Anuladas/Denegadas/ [}
Desistidas:

Twpu

iento Situacién Tipe de medicamento JLBoids
laboratorio

proce
201017379 % TA AL25Smg( SULE LAN 3 09/06/2010 Nacianal ESTUDIO PREVIO g::;i"f”m Ne Tit/Comercial
spprmp |0 G4 T THOBE RGN BE LEE A DE, 3022 1/DC 04/08/2014 Descentralizado ESTUDIO PREVIO LicEEme s i Tit/Comercial
SOl IONO L Genérico
201429720 TE 1Al NC CEF Ti O S CAPSULAS DI /507 702 T 04/08/2014 Descentralizado ESTUDIO PREVIC g::;i’:e”m Mo Tit/Comercial
P oOT E G OTYD IT1T CCOMP M S . Reconocimiento PROCEDIMIENTO EN Medicamento No §
20161170 L T S SE/H/L 2/001/MR 15/01/2016 | oeon v s Tit/Comercial
jigg 1 C LW I T2 5CC P IDOS | _ .= Reconccimiento PROCEDIMIENTO EN Medicamento No §
20061171, 5 SE/ .55 2/l 18/01/2016 | SeO VALDACION e Tit/Comercial

Filtro Medicamentos

Al picar en la solicitud, accederemos al detalle de la misma, pudiendo consultar:

Datos Administrativos — Datos Farmacéuticos — Entidades — Otras Solicitudes

# USUARIO PRUEBA 1
Salir

Solicitud ~ Finalizados Correccién de errores

Detalle de la solicitud

SOLICITUD NUMERO 2010017379001, MEDICAMENTO: Vi~Li AL T L 25 MG CAPSULAS BLANDAS , LASORATORIO TITULAR: F © L-FT1 € NIV LHE LT.ISA.
D. Administrativos | D. farmacedticos | D. farmacedticos II |~ Entidades = Entidades II  Otras sol.

al

po de sol d

@ 1.1 Tipo Procedimiento Nacional

o 1.3 ¢Es una solicitud para realizar un Cambio Fundamental en la Autorizacién de Comercializacién como se indica en el Anexo II de los
Reglamentos 1084/2003/CE o 1085/2003/CE actualizados o en cualquier Legislacién Nacional, si es aplicable? Si0 No®

@ 1.4 Esta solicitud se presenta de acuerdo con el siguiente articulo de la directiva 2001/83/EC

et fT LT S

1.6 Requerimientos conforme al Reglamento 1901/2006
("Regulacién de Medicamentos Pedistricos”)

1.6.1 £Tiene el mismo solicitante otra(s) autorizacién(es) de comercializacién para un medicamentos(s) que contiene Si 0 No &
el mismo principio activo en el EEA?:

1.6.2 El Articulo 30(PUMA) del Reglamento Pediatrico se aplica a esta solicitud: sio

1.6.3 *¢Ha sido objeto esta solicitud de una verificacién del cumplimiento del PIP?: si0o

@ 1.7 Otra informacion Medicamento No Genérico

© Sede de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Datos Administrativos |
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Sede

L indluyendo desciseion del imaterial del gue esldn consliluidos.

Cond. Conserva.

Inferior = AR EN ENVASE ORIGINAL
Cond. Conserv. anro.:
Cond. Conserv. T.&
Material: AlPVCIPVDC
= val wrap: ier meses

val. Rac:

Datos Farmacéuticos

# USUARIO PRUEBAS 1
ssiir

@ Detalle de la solicitud

D. Administrativos D. farmacedticos D. farmaced u I Otras sol.

Datos farmacéuticos (Parte II)

GOTAS ORALES EN SOLUCION

© 2.5.1 ~Composicién Cualitativa y Cuantitativa en P.Activos y Excipientes

Unidad Composicién: 1--

© Principios Activos

DICLOFENACO POTASICO 25.00 ms Interno PRINCIPIO ACTIVO

© Excipientes

.-

GELATINA ss.85 mg
AMARILLO DE QUINOLEINA (€ 104, CI=47005) c.011 ma
GLicEROL 12.50 ma
POLIETILENGLICOL 600 (MACROGOL 600) 200.00 mg
AGUA PURIFICADA 12.50 ma
POLISORBATO 85 13.00 ma
GLICEROL (85%) 26.12 ma Pharm. Europea

© Principios Activos Sobredosificados

© Excipientes Sobredosificados

Datos Farmacéuticos Il

F S - + USUARIO PRUEBAS 1
2 s T T i

© 2.4.1 Titular de la autorizacién de comercializacién propuesto

Empresa: sier NoD Nombre:

Domicilio: Locatidad:
C.Postal Pais:
Email: P in@ o e Fa

Ne Telf:

© 2.4.z rersonasCompania autorizada para las comunicaciones

Empresa: si& NeDO

Domicilio:

C.Postal
Email:

Mo Telf:

© 2.4.4 Persona Cualificada en el EEE para farmacovigilancia

& nNeD

La persona cuslificada mencionada S5 Mo L)
reside en el EEE:

© 2.4.6 Laboratorio comercializador

Mombre: Domicilio: Gran Via de les Corts Catalanes, 764

Entidades
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Sede electrdnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

En caso de envio de informacién adicional para una solicitud en marcha, pueden utilizar CESP en el caso
de MRP/DCP, o paralelamente también, en el caso de Nacionales, la opcidon de Rae-
far/Finalizados/Informacién Adicional.

=] e—

TP T GOBERNG Dt SANIDAD A e Envio de D tacién Adici 1

= 2 DE ESPANA ;;ggp:.\ . B o Seniration nvio de ocumentacion Iciona

a a
LABORATORIO
Seleccione laboratorio: [12 Farma ars Cargar especialidades
Direccién [ rvaj 27-29 (Albertslund-Dinamarca)

Ver Acuses Anteriores

DATOS PRINCIPALES

Secuencia: [ |

Envio: | NEES -

Antivirus: [ |

Tipo de Envio: | =Seleccions una opcidn>
Observaciones: I * No es necesaria contrasefia (canal saguro).
Parsona de contacto: Campo cbligatorio E-mail: |Campo obligatorio

Dirigida a: (nembre o correo del

evaluador, en su defecto divisién a | Campo obligatorio
la gue pertenecs)

Tipo Procedimiento: [mMRe Fecha: [ | [7H]

ESPECIALIDADES A SUBSANAR - Pulse el botén de cargar especialidades

Nombre Medicamento: [ Filtrar

* Al filtrar por medicamento se desmarcaran los expedientss anteriorments ssleccionados.

* Apligue los cambios después de haber seleccionado y posteriormente adjunte la documentacién Limpiar, Aplicar Cambios

ADJUNTAR FICHEROS - Leer la ayuda antes de usar esta opcion —-> Avuda
* Después de adjuntar ficheros (Max. 8MEB, zip, rar 6 7z) ya puede Enviar la subsanacién a la agencia

[ Examinar... Adjuntar

Finalizar envio

Envio Informacion adicional Raefar

Si durante la etapa de validacién se requiere el envio de un nuevo eAF, habra que indicar en el formula-
rio, el nUmero de solicitud asignado por Raefar, en el caso de procedimientos nacionales, o el nimero
europeo en el caso de MRP/DCP bien consultando Raefar/Mis Solicitudes o en el asunto del correo
recibido por parte de la AEMPS.

1. TYPE OF APPLICATION

Note: The following sections should be completed where appropriate.

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

@ Mis solicitudes 1.1 THIS APPLICATION CONCERNS
1.1.1 A CENTRALISED PROCEDURE
Datos de filtro
N° Solicitud: | N° Procedimiento EMEA: (aocurd\ng tD Regu\atlon (EC) NU 726]2004)
1.1.2 A MUTUAL RECOGNITION PROCEDURE
Nombre Especialidad: Fecha Solicitud desde: (aocard'\ng tD AI"tICle 28(2) le Direct\'ve 2001/83,’EC)
Anuladas/Denegadas/ O
Desistidas: @ 1.1.3 A DECENTRALISED PROCEDURE
‘ w (according to Article 28(3) of Directives 2001/83/EC)
N° Registro Medicamento 2 Pro
oo Rt e e e P Ukwrso7srcc2roe | procedure number: S ]

| Asunto: MED_2015033174_EVAL - - - JCM_TATDI'YFUR ¥ O 7R 50 MICROGRAMOS/PULVERIZACION SUSPENSION PARA PULVERIZACION MNASAL 3

Cumplimentar nimero de solicitud
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En funcion del paso del procedimiento en que se encuentre la solicitud, Raefar/Raevet mostrara el
estado de la misma:
FASE VALIDACION

PROCEDIMIENTO EN VALIDACION

PENDIENTE DE RESPUESTA POR PARTE DEL LABORATORIO
FASE TRAMITE

ESTUDIO PREVIO

PENDIENTE 12 CODEM

APROBADA POR LA 12 CODEM

DENEGADA POR LA 12 CODEM. TRAMITE DE AUDIENCIA

DENEGADA 12 CODEM. PENDIENTE 2° INFORME

DENEGADA 12 CODEM. PENDIENTE 2° CODEM

APROBADA 2° CODEM

PROCEDIMIENTO PARADO

PENDIENTE 22 CODEM

PROPUESTA DE DENEGACION

RADIOFARMACO EN TRAMITE

DENEGADA 12 CODEM. PRORROGA.

AUTORIZADO SIN NORMALIZACION

PENDIENTE 12 PRECOMITE

SALIDA OFICIOS

PENDIENTE 22 PRECOMITE

PENDIENTE 32 PRECOMITE

PENDIENTE 32 CODEM

VARIACION EN TRAMITE
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GUIA “ENVIO DE EXPEDIENTES ELECTRONICOS A LA AEMPS” - Version 3
Envio y Seguimiento, por parte de los laboratorios, de expedientes electronicos a la AEMPS

Sede electrdnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

@,

4.1.2. Variaciones

e Desde la pestafia Solicitud/Variaciones, podremos hacer también seguimiento de las variaciones
enviadas previamente por CESP, tanto de Antiguo, como de Nuevo Reglamento (1091/2010)

* agencia espafola de

" = SR T e
o = Dt EsPAMA IDE SAMICVA DL SERVICIOS SOCIALES Y medicamentos V¥
o - - CiRL s productos sanitarios

Sohlicrtud Finalizados Fraccoaonamiento F.T. / P.R.
Muewva Autorizacion
Solicitud Vanaciones
Suspension de Medicamentos Estado Solicrtud (CESP)
SO Anuladén de Medicamentos Antiguo Reglamento

(X Renovacidn Quinguenal (CESP) Variaciones Rgto. 1091/2010

Cod. Nacionales en F.T. en MRF y DC Enwvio Info Adicional War. Macionales

Pestafia Solicitud Variaciones

* agencia espafiola
i ] _I‘g‘eu;wo e, . medicament ¥
i a 2 A Q produc anitarios

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

Raefar

COMSULTA DE VARIACIONES RGTO, 1091/2010

Filtro de Variaciones Rgto. 1091/2010

Variaciones Pendientes Variaciones Finalizadas Aclaraciones Solic. En Curso

Prop. Denegacién En curso

M® Grupo: MY Europeo: Tipo de Solicitud: I
Laboratorio Titular: ISE

Membre Especialidad: Fecha Solicitud desde: Fecha Solicitud hasta:

N° Registro: Tipo de Procedimiento: I Tipo de Variacion: I

Filtro Variaciones Reglamento. 1091/2010

*
] ® coserno rarssTERIC
* o BESARA DE SANIIAD, SERVICIOS SOCIALES
* d I it nan [ ]

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

@ Buscador Variaciones (Antiguo Reglamento)

COMSULTE LAS VARIACIOMNES GRABADAS,

Datos de filtro

MN® Variacidn: MN? Procedimiento EMEA:
Mombre Especialidad: Fecha Solicitud desde:
Anuladas/Denegadas: [}

Variaciones Antiguo Reglamento
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En funcién del paso del procedimiento en que se encuentre la solicitud, Raefar/Raevet mostrara

El estado de la misma

FASE VALIDACION FASE TRAMITE

DESISTIMIENTO ARCHIVO DE ACTUACIONES

DESISTIMIENTO POR ANULACION DEL PRODUCTO PROCEDIMIENTO EN VALIDACION

DENEGADO DESISTIMIENTO POR ANULACION DEL PRODUCTO
ARCHIVO DE ACTUACIONES DESISTIMIENTO

VARIACION EN TRAMITE VARIACION RECHAZADA EN VALIDACION

Si durante la etapa de validacidn se requiere el envio de un nuevo eAF, habra que indicar en el formula-
rio, el nUmero de grupo asignado por Raefar,( es muy importante indicar correctamente el ndmero,
para que pueda asociarse al procedimiento correcto, y evitar demoras en la carga)

Solicitud  Finalizades ~ Fraccionamiento F.T. / P.R.
@ Raefar
CONSULTA DE VARIACIONES RGTO. 1091/2010
Filtro de Variaciones Rgto. 1091/2010
Xt ushorton i

EU Authorisation

1.  APPLICATION FOR VARIATION TO A MARKETING AUTHORI

[X] Human Veterinary

N° Grupo: Ne Europeo: Tip

Lat National Authorisation
Nombre Especialidad: Fecha Solicitud desde: Fecl
NP Registor Tipo de Tip Variation procedure number(s)! i ‘Click here to populate variatio
Procedimiento:

e e I I . ([ o oE

2010/52180/1B/0006 10 mg Cl3a

2010/52181/1B/0005 25 mg COMPRIMIDOS Cl3a

2011/62346/1B/0008 | ._"£°.0,05 mg/ml| SOLUCION INYECTABLE INTRATECAL Clz Reference Member Statel ReferenceAuthonw for W[)I'kshaﬂl']g Ul'llted Kingdom

Clz

2011/62347/18/0008 1? mg/20 mi SOLUCION PARA PERFUSION

En el caso de variaciones, una vez evaluadas, el solicitante tendra que confirmar previamente los datos
administrativos derivados de dicha variacidn (Ver punto 5.1 Revisién de los Datos...)

Serd también posible, en el caso de variaciones Nacionales, adjuntar informacién adicional requerida a
través de Raefar/Raevet/Envio Infor. Adicional Var. Nacionales.
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4.2.Renovaciéon Quinquenal.

e En el caso de las Revalidaciones, podremos también hacer el seguimiento de las solicitudes enviadas
previamente por CESP a través de Raefar_Raevet/Solicitud/RenovaciénQuinquenal/Consulta Mis Soli-
citudes.

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

Registro MN.M. (CESP)

€ Wariaciones (CESP)

Suspension

DRMATCTMNLA G GRANULADO PARA SOLUG

. D. Farmaceudticos IL Entidades
Anulacian

Renowvacion Quinguenal (CESP) Consulta mis solicitudes/Inf Adicional

Pestafia Solicitud Renovacion Quinquenal

Desde ésta pestafa, podremos también adjuntar documentacion adicional, cuando la AEMPS asi lo
requiera.

* age esp de %
S GORERNO  MINSTERD. m

bed i‘." DEESPANA  OF SANIDAD SERVICIOS SOCIALES medicame f .

N R VD & productos sanitarios Salir

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

@ Renovacion Quinquenal

RENCVACION QUINQUENAL - CONSULTA SOLICITUDES/INFORMACION ADICIONAL - SELECCIGN DE LABORATORIO

Consulta el estado de las solicitudes de Renovacién Quinquenal enviadas y permite realizar un nuevo envio de informacién adicional

Fitros:
Trular Salicitante FARMACEUTICA. S.a
Departamento. Humana
Tipe Servicio: 08 - Rencwvacién Quingusnal
Estado Brincipal Todas
Estado Especifico: Tados
Fachz de envio desde nasta
Nimero Salicitud: Todas las claves
Asunta: Todas los asuntas
Medicamento: Todos los medicamentos
Nra. Definitiva: Todos los medicamentas
Tipo Procedimisnto: | Todes
Status €5 Todas
rimite
BA Sin Enviar M En Curso B Finalizadas
| mesoticeua | wiesae A ] e e eede | Comunicasian  Jskuscion[esimasan] ]
911465136000 RMACEUTICA, S0 ARONOTILINAACIDD CLAVUILAMIES G200 mg FOLVO FARA SOLUCICN INVECTABLE va 2000272013
1911651370001 . ARMACEUTICA SA. AMONICILINA/ACIDD CLAVULANICD — . . 22/200ms POLVD PARA SOLUCION INYECTABLE 2000272013
200718587000 EARMACEUTICA S LEVOFLOXACING S MG/ML SOLUCION PARA FERFUSION 500 18,03/2013 Envisda informac
2010v57780001 * CARMACELTICA SA. EPLERENONA ® 50 ms COMPRIMIDDS RECLBIERTOS COM PELICULA EFG ca Var. 800 23/10/2015 Sclictada

Consulta solicitudes /Envio- Informacion Adicional
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4.3.Fraccionamiento

El Fraccionamiento de Ficha Técnica y Prospecto seguira realizandose como hasta ahora, pero el acce-
so, sera Unica y exclusivamente a través de la aplicacidon de escritorio de Fraccionamiento de FT y P
(Nueva version con framework 4, mas compatible con complementos de WORD) disponible para su
descarga en la web de la AEMPS.

e https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/gestion-telematica-ficha-tecnica-prospecto.htm

AN GESTION FICHA TECMICA Y PROSPECTOS — O x

GESTION DE DOCUMENTOS FRACCIONADOS

FILTRO MEDICAMENTOS EN CURSO

| N7 Proc. EMEA : on N —
Laboratorio titular [ LABORATORIO PRUEBA FTPR |

Tipo de procedimicrto | = SECCIONES A REVISAR
Estado Ficha Técnica | ~| Estado Prospecto ~| - -

RESULTADO DE LA BUSQUEDA
MEDICAMENTOS EN CURSO MEDICAMENTOS HISTORICO VARIACIONES OTRAS SOLICITUDES

’PFROVISK)NAL g!R(X:EDIMIEN'I MEDICAMENTO SIT. REGISTRO FICHA TECNICA PROSPECTO LABORATORIO
2014024298 PRUEBA 10 MG AUTORIZADO EEE. P... | Pendiente de Aprobaci... | Pendiente de Aprobaci... | LABORATORIO PRU...
2014024233 PRUEBA 20 MG AUTORIZADO EEE_ P . F de 1 F de - LABORATORIO PRU___
2014024300 ES/H/1234/1...  PRUEBA 30 MG PROCEDIMIENTO EN ... | Sin fraccionar Sin fraccionar LABORATORIO PRU...
2014024301 ES/H/1234/1 . | PRUEBA 40 MG PROCEDIMIENTO EN ___ | Sin fraccionar Sin fraccionar LABORATORIO PRU___

Fraccionar Medicamento |

AN TNFORMACTON >

60 mg CAPSULAS DURAS

MN° Provisional 2009025045 Tipo de Solicitud IDescentralizado

Ne Procedimiento  [PL/H/ J001/DC
Sit. Registro [pESISTIMIENTG
Titular PHARMACEUTICAL

SITUACION DE FRACCIONAMIENTO

IR A FRACCION cO
i Scni i i DE FICHA Ereibde
Ficha Técnica Sin fraccionar TECNICA EXISTENTE
Frrsr=sm [sin fraccionar DE PROSPECTO EXISTENTE

MO fraccione los documentos que no estén adecuados a Real Decreto 1345/2007 y que no puedan
ajustarse a la plantilla de carga de Ficha T&cnica v Prospecto; en caso de realizar dicho fraccionamiento,
procederermos a la Eliminacién del documento para ewvitar errores en posibles variaciones

Situacion Fraccionamiento |
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El Fraccionamiento de nuevas solicitudes de Registro de Medicamentos, se realizara una vez finalice
la fase europea, en el caso de nuevos registros MRP/DCP, y cuando haya pasado la 12 Codem, en el
caso de registros Nacionales. Tiene que estar ya en amarillo para poder acceder.

&M GESTIOM FICHA TECMICA Y PROSPECTOS — O >

GESTION DE DOCUMENTOS FRACCIONADOS

FILTRO VARIACIONES
Usuario Sesion

NeArpeciin | T —
| | BUSQUEDA DNW/Usuario| |
Nombre:
Laboratorio titular [cENERICOS | [&] [#&
Tipe Varacién -
SECCIONES A REVISAR
Estado Fraccién Variacién ~ variacion >

-
{ EXCEL |Manual
w =

RESULTADO DE LA BUSQUEDA
MEDICAMENTOS EN CURSO MEDICAMENTOS HISTORICO VARIACIONES OTRAS SOLICITUDES

Ne Estado ~
Agrupacisn N2 Variacién Tipo Tipificacion mem NeF o
_zm
20167104032 2016/76657/1A-0004 1A In C.lz Ewaluacion Finali... ESOMEPRAZOL
2016/104032__. 2016/76658/1A0005 1A In Cllz Evaluacion Finali__. 76658 ESOMEPRAZOL 40 _
2016/104032... 2016/76898/1A-0009 1A In C.lz Ewvaluacion Finali... 76898 ESOMEPRAZOL 40 ..
20167104032 __. 2016/59842/1A70021 1A In Cllz Evaluacion Finali__. 59842 GASTRIMUT 20 mg CAPSULAS
2016/104032... 2016/66428/1A-0058 1A In C.lz Ewvaluacion Finali... 66428 LANSOPRAZOL «Sm
2016/104032__. 2016/66486/1A/0069 1A In Cllz Evaluacion Finali__. 66486 LANSOPRAZOL 30 m
2016/104032... 2016/74483/1A/0013 1A In C.lz Ewvaluacion Finali... 74483 NORMOGASTROL 20 mg COM..
2016/104032__. 2016/69233/1A70012 1A In Cllz Evaluacion Fnali__. 69233 OMEPRAZOL 10 mg
2016/104032... 2016/63710/1A/0021 1A In Clz Ewvaluacion Finali... 63710 OMEPRAZOL 20 mg .
20167104032 __. 2016/72532/1A70010 1A In Cllz Evaluacion Fnali__. 72532 OMEPRAZOL 40 mg
20167104032, 2016/67270/1A/0031 1A In Clz Ewvaluacion Finali... 67270 OMEPRAZOL . . 40 mg .
20167104032 . 2016/71299/1A70007 1A In Cllz Evaluacion Fnali__. 71299 PANTOPRAZOL S20 .,
< >
Variacién con acceso a fraccionamiento Coincidencias a3

Filtro Variaciones

En el caso de las variaciones, el fraccionamiento, puede realizarse desde que se cargue en Raefar y hayan
sido validados los datos administrativos de la solitud.

2N INFORMACION e
Agrupacion : 2011/19606/1IB
Solicitante ILABORATOR_IOS =l
variacion [crza Tipe [1B Reglamento [Nuevo
Descripcién Cambios de seguridad,eficacia y farmacovigilancia. Medicamentos para usu humano y medicaemtnos veterinarios. =1
Cambios en la FT y/o P y/u MA, para los cuales que el TAC no ha presentado nuevos datos de
calidad,preclinicos,clinicos ode farmacovigilancia - Adecuacion de FT/P/MA al RD1345/2007 LI
Estado = == Fase =
rraccion variacién IPE""‘j'E”tE de Creacion soucitud |Tram|te
MEDICAMENTOS AFECTADOS
- e Medic; Medic;
Medicamento | Variacion F. Técnica Prospecto
D 0 PO O PARA P D B D009 o O a O
500 mg CAPSULAS DURAS EFG 2011/ /IBf0008 Aprobada Pendiente de._..
Variacién de Ficha Técnica Variacion de Prospecto
Afecta a ficha técnica vl FRAE(‘?ION | Afecta a prospecto I vI FFUI\EI?ION |
No

Indicar solicitud afecta FT y/o P

Desde Septiembre de 2017, no es necesario el envio de la secuencia 9000 en caso de realizar el fraccio-
namiento, asi como la secuencia 8000 en el caso de procedimientos europeos generdndose ésta desde
la AEMPS.

Manual Fraccionamiento :

https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/docs/Manual-Fraccionamiento-Word.pdf
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@

ANEXO: ENVIO DE SOLICITUDES PARA EL RESTO DE PROCEDIMIENTOS NO CONTEMPLADOS

POR EL EAF (ELECTRONIC APLICATION FORM)

Raefar/Raevet seguira siendo, a través del Registro Comun, via de solicitud para:

Correcciones de errores.

Suspensiones de la autorizacidon de comercializacién (AC). Levantamientos/Prorrogas

Anulaciones de la AC.

Nuevos Cddigos Nacionales (para aquellos productos autorizados por procedimiento de Reconoci-
miento Mutuo y Descentralizado, que tengan autorizados los formatos y que dicha informacion
conste en Ficha Técnica)

Comunicacion de Centralizados (Peticion de cédigo nacional para medicamentos autorizados por
procedimiento centralizado) (*eAF)

Modificacidn de Procedimientos Centralizados.

Muestras Gratuitas.

Transferencias (11-801,802,803 y 804)

Notificacion Articulo 63.1

Terapia Avanzada (*eAF)

Importaciones Paralelas.

Medicamentos Homeopaticos.

Actualizacion de Documentos Fraccionados Medicamentos Centralizados.

Notificacién 61.3 sobre dispositivos de seguridad.
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A continuacion se detallan los pasos para cursar una nueva solicitud mediante esta plataforma:
Ejemplo: Solicitud de Suspensién de un medicamento

Accederemos a la nueva plataforma desde Raefar/Raevet, dentro de las diferentes opciones de Solici-
tud navegaremos por las pestafias, hasta el procedimiento que necesitamos solicitar y nos dara acceso
al mismo, en Registro Comun AEMPS.

+r USUARIO PRUEBAS 1
Salir

ment

" B GOMERNG  MINSTERD et '
? DE ESPARIA 'DE SANIDAD SERVICIOS SOCIALES
LM et ® productos sanitar

Nueva solicitud
Prérroga Suspension Temporal Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
Renovacion Quinquenal (CESP) Levantamiento Suspension Temporal
Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC
Muestras gratuitas
Moedificacién de centralizados
Correccién de errores
Transferencias
Notificaciones Articulo 61(3)
Importaciones Paralelas
Medicamentos Terapia Avanzada
Medicamentos Homeopaticos
Comunicacién Med. Centralizados

Propuesta Denegacion Emitidas ) ) i
© Sede de |z Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios

I Sanl ool

Nueva Solicitud Ejemplo Suspensién

A e | Caeio #r USUARIO PRUEBAS 1

£3 SeEMNA BB s ® 2:32\.'.;}2 21[11 1: Salir

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

@ Suspension
REALICE UNA NUEVA SOUCTTUD DE SUSPENSION TEMPORAL PARA MEDICAMENTOS AUTORIZADOS, PRORROGAS Y LEVANTAMIENTOS SELECCIONANDO MEDICAMENTOS SUSPENDIDOS
NUEWVA SOLICITUD
Acceso Solicitud
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Sede electrdnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Una vez accedamos al Registro Comun, (vera que la interfaz del usuario es diferente) ya dispondremos
del acceso al formulario de solicitud para el procedimiento indicado, tras incluir el titular, accederemos
pinchando en “confirmar datos”.

Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion

Solicitud Acerca de

Departamento:
Humana

Tipo da Servicio:

Suspensién Temporal de una Autorizacion de Comercializacion

Clave:
20160524/H/01

Titular Solicilanle:
COMPARIA PRUEBAS

Confirmar datos

Busqueda de empresas

COMPARIA PRUEBA| > [=TeTAl [Limpiar/Cerrar]

Elegir Laboratorio solicitante

: H agencia espanola de

A GOBERND  MINETERD ¢
DEESPAMA DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
ELAR . productos sanitarios

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acercad

]

NUEVA SOLICITUD

P T — e —
ASO <. SELECCIOM DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Humana

Tipo de Servicio:

Suspensidn Temporal de una Autorizacion de Comercializacion

Clave:
20160524/H/01

Titular Selicitante:
COMPARNIA PRUEBAS

Confirmar datos

Confirmar Datos
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Cumplimentaremos los datos de la solicitud, “Guardar y Continuar”

Pagina principal

COMPARIA PRUEBAS

Domicilic:

C! direccion

C. Postal:
45220

Localidad:
Yeles

Fais:

Solicitud Acerca de

Medicamento:

Justificacién:

Codigo: o

ESP3084 o DATC

CIF/NIF: Fecha 1® Suspensidn
B12345678

Nombre: Mativos 1* Suspension

Fecha Prevista de Agotamiento de
Stock

Mativos de la selicitud:

Seleccione primer filtro

Espafia
v
Teléfono:

91587452
Fax ® Guardar y continuar
915874214

En caso de faltar algin campo por rellenar, la aplicacidn le avisara mediante mensaje de error.

Seleccione primer filtro

]@Campo obligatorio

Advertencia Campo Obligatorio

Tal y como se muestra en el mensaje que aparece al guardar los Datos, la solicitud no quedara enviada,
hasta que se realice la accidn de “Enviar Borrador” en la pestafia “Acciones”, una vez hayamos comple-
tado la solicitud (Envio de Secuencia, Medicamento Tasas....)

La solicitud no se enviara a la AEMPS hasta que realice una accion de envio enla
eccion de ACCIOMNES

Aviso borrador

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
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Envio y Seguimiento, por parte de los laboratorios, de expedientes electronicos a la AEMPS

Sede electrdnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

e Desde la pestaiia Datos Generales, en la parte inferior del formulario, tendremos acceso a los
modulos, donde podremos adjuntar la secuencia (Los ficheros no pueden exceder los 10MB
c/uy deben estar en formato zip o rar.) e incluir el medicamento afectado por la solicitud.

= L agencia espaficla de
P = £ BAMA  DE SAMDAD SEMO0S SOCIALES medicamentos y
w2 . productos sanitarios

Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Acciones

GEMERAL

Datos Generales

Envice Formato Electronico

||:> Gestion de medicamentos

Transferencias de Titularidad

Texto solicitante 25

Guardar cambios

Moédulo Gestion Medicamentos

agencia espafnola de
medicamentos vy
productos sanitarios

.
%

Eemnmm .

Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Adjuntar medicamento “olver a la solicitud

i

Adjuntar medicamentos
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Burtapuescla o e T rrlors
Hoesra
P, chefirmtmac:
iR
e | _rFarac |
I .
sl U ATl ok T ] g COARS ST T IR
s N ARSI, THWE, 1. g PO Pk, Gl CLal, RS
Besas ALMOSCCT PR, TEWA. SO0 g CAPSopLAL EFC
BEISE BAMDICCT S, TEWE, 00 rig B0 WD Bl SUrR e rToe Ol TR
[LELE] MO RN, eI LA BRSO TR RGEN O e LT g OSSP SR LSRR TG SO PRLICLE A [RG
eS8 e, ST LR AT TSy T e L L ey OO AT, RO LR TS DOy ST, PG
23422 MO IR, AT CLANNLBNDTO TEERGEN BT rraa LT g PIOLWID RARS. SUUSS TR TR B SOMSTE ENG.
T AT TGS TEWA I5 MAG CAFTLE AT DS ERG
Tk T AT ek TEwh & el AL AT De Rk BN i

Filtro laboratorio solicitante

Para poder adjuntar la secuencia, seleccionaremos el médulo de Envio Electrénico, desde la parte infe-
rior de la pestafia “Datos Generales”.

* - agencia espanocla de
i 2§ WR RIS, ewncossous medicamentos y
* & 2 AL . productos sanitarios

Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

I Datos Generales Ficheros Adjuntos Acciones

GEMNERAL

Datos Generales

hMoDuLos

Gestion de medicamentos

Envio Formato Electronico

Transferencias de Titularidad

Texto solicitante 25

Médulo Envio Formato Electrénico

Adjuntaremos la correspondiente secuencia Nees/eCTD con la documentacion de soporte correspon-
diente, o indicaremos si el envio se ha enviado previamente via CESP (no aplica para medicamentos
autorizados pr Procedimiento Centralizado) , no siendo necesario en ese caso, volver a remitir la se-
cuencia, bastaria con indicar el ID del envio CESP.
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Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de
Formato de envic: ® eCTD / NEES Ocesp

FICHEROS

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

ATENCION

1to de mayor ién, no siendo io enviarlo para cada

se enviara dni una vez con el

La documentacién de soporte en formato NEES/eCTD que fie a una
dosis o forma éutica que el i

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 tinica carta de presentacién que englobe las tres

concentraciones.

Los ficheros no pueden exceder los 1OMEB c/u y deben estar en formato zip o rar.

Seleccionar  Seleccione archivo a subir.

Adjuntar fichero @

Seleccionar tipo de envio / adjuntar secuencia

Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Envio FORMATO ELECTRONICO

Formato de envio: O eCTD f NEES @® Cesp

CODIGO DE ENVIO

Los medicamentos CENTRALIZADOS no permiten el envio mediante CESP @

s
c
o

Cédige de envio: 336851|

gy

WVolver a la solicitud

Indicar envio CESP

Una vez que hayamos introducido el cédigo de envio o bien seleccionado los documentos adjuntos
necesarios (dependiendo del formato utilizado), deberemos FINALIZAR el envio.

Si se ha seleccionado el formato CESP, simplemente con que se haya introducido un cddigo de envio
correcto (numérico y menor o igual a siete digitos), se podra finalizar el envio.

En el caso del formato eCTD/NEES, es necesario que se hayan introducido previamente el/los medica-
mento/s de la solicitud, por medio del mddulo de “Enlace a medicamentos”.

Si se comprueba que se han introducido los medicamentos, nos aparecera un mensaje listandolos y se
procedera a la finalizacién.

Es muy importante estar seguro de que la documentacién adjuntada es correcta, ya que posteriormen-
te a la finalizacion, no se podra modificar.

Una vez realizada la finalizacion, se generard un fichero con informacion de la solicitud, de los medica-
mentos afiadidos y de la documentacion adjuntada.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion

olicitudes Solicitud Acerca de

Envio FORMATO ELECTRONICO

Formato de envio: ® eCTD / NEES CEPS Fecha finalizacion:24/02/2016

Contenido del fichero Info.txt

Clave Solicitud: 20160224/H/01/0001

Id. Expediente: 524

Aplicacién: Humana

Tipo Expediente: Suspension Temporal de una Autorizacion de Comercializacion
Observaciones: Justificacion Medicamento 24/02 8:25

Fecha: 24022016

N° Registro: 65422

Nombre: AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO TEVAGEN 875 mg/125 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES EFG
Tipo Procedimiento: N

FICHEROS ADJUNTOS:
- prueba.rar
- e17733.pdfzip

o]

Acuse de recibo

Una vez finalizado el envio de formato electrdnico, ya no se podra modificar. Se podra acceder exclusi-
vamente en modo lectura.

En el caso de haber seleccionado el formato CESP, se podra visualizar el cédigo de envio.

En funcidn de tipo del procedimiento, puede ser necesario, tener que adjuntar Justificante de pago de
Tasas, por lo que debemos incluirlo desde la pesatafia “Justificante de Tasas” antes de envia la solicitud.

* ',"_-‘ GOBERNG  MIMSTERIC . : Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion
7l DEESPANA  DESANDWD SEWICIO8 SOCIALES Sy

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

MNro. de Justificante:
3170000662557

Descripcién/Comentarios:

Seleccionar Seleccione archivo a subir.

Adjuntar Justificante

Incluir N° justificante de tasa

Una vez completada la solicitud podemos proceder al envio desde la pestafia acciones, pudiendo tam-
bién descartarla o incluir comentarios adicionales sobre el envio de la solicitud.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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En caso de faltar algo por completar, apareceria mensaje de advertencia.

N 23 ool | [ e -
A ol e s
=ik B o

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion

Datos Generales Ficheros Adjuntos lustificantes de Tasas Acciones

ACCIONES

Accion: G

Enviar borrador
Descartar borrador

(Confirma Ta solicitud actual, marcanadola como enviada a la AEMPS y quedando
disponible para su evaluacién.

Comentarios
Comentarios

Documentacion anexa a la accion incorrecta: |

- Debe incluir tasas antes de poder gjecutar esta accidn
Enviar <:

Enviar borrador

Una vez completada la solicitud podemos proceder al envio desde la pestafia acciones, pudiendo tam-
bién descartarla o incluir comentarios adicionales sobre el envio de la solicitud.

En caso de faltar algo por completar, apareceria mensaje de advertencia.

Desde la pestafia “Mis Solicitudes” podremos hacer el seguimiento de las solicitudes pendientes del
Titular Solicitante, que seleccionaremos a través del filtro, dentro de los laboratorios para los que el
usuario este autorizado.

o = = cosemso  rassrome agenc Pan Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion
ol ST oA Bas oo

MIS SOLITUDES

Filtros:

epartamento:

Tipe servicio:

[Todos

Estado principal:

[Todos

Estado especifico:

[Todos

Fecha de inicio desde hasta

Asunto:

Situacién Tramite:

[ Sin Enviar ¥ En curso [~ Finalizadas

Aplicar filtro

Mis Solicitudes
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Sede electrdnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

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

También es posible seleccionar, mediante las casillas de verificacion, dependiendo del estado del proce-
dimiento:

|:| Sin Enviar
[] Encurso
|:| Finalizadas
Al aplicar el filtro, se mostraran los resultados, en funcidn de los criterios seleccionados.

Desde la lupa, podremos acceder al detalle de la solicitud:

— “ . Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion
a L cto: S

Pagina principal Mis Solicitudes Acerca de

MIS SOLICITUDES
Filtros:

Titular Solicitante:
COMPARILA PRUEBAS

Departamento:

[Fumana

Tipo servicio:
|01 - Suspensién Temperal de una Autorizacien de Comel[~]

Estadc principal:

[Todos

Estado especifico:

[Todes

Fecha de inicio desde hasta

Asunto:

Todos los asuntos

Situacion Tramite:

[ sin Enviar M En curso B Finalizadas

| nesolictea | wmwar | Asunto | estage | Foestado | Comunicacion | situacion | Finico Tramite | |
20160202/H/01/0001 COMPARILA PRUEBAS Asunto 02402 8:50 En trémite  08/02/2016 8:24:42 Iniciado 03/02/2016 Q

Detalle Solicitud

e Desde la pestaiia “Datos Generales” podremos comprobar el estado de la solicitud en detalle, y si
se requiere de alguna accion por parte del solicitante, como informacion adicional solicitada por la
AEMPS para dicha solicitud.

Fecha 1° Suspension

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Motivos 1° Suspension

Datos Generales Ficheros Adjuntos Acciones

Fecha Prevista de Agotamiento de
Departamento: Stock

Humana
Situacién de Comercializacién

[

Nro. Solicitud: Tipo de Procemiento
ro. Solicitu, |
201601 14/H/01/0002

Tipo de Servicio:

Suspensién Temporal de una Autorizacién de Comercializacic

Principio(s) Activo(s)
Titular Solicitante:
COMPARIA PRUEBAS

Situacién actual:

Enviado
Ejemplo control personalizado (Testing):
[Su solicitud ha sido enviada a la AEMPS y estd pendiente de evaluacion Primer filtro
Seleccione primer filro
Fecha Situacién: I
21/01/2016 14:11:08 Seleccion
l

Asunto: Asunto solicitud 14:41

Justificacion:
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e Desde la pestafia de “Acciones” podremos ver las acciones realizadas previamente sobre la
solicitud seleccionada, asi como comentarios de la persona que esta evaluando la solicitud.

Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Datos Generales Justificantes de Tasas Acciones

Ficheros Adjuntos

Accién:
[

[Ne hay ninguna accién diponible para este estado del servicio y modo de acceso
(Solicitante)

Comentarios:

Enviar

e | &t | Comentaio______________|
2171272015 10:59:25 [ Comentarios

21/12/2015 11:3%:36 En borrador Motivos
21/12/2015 11:40:25

22/12/2015 10:52:15

Enviade Comentarios

En tramite Pasado a trémite

22/12/2015

31 Comentarios del Gestor
13/01/2016 13:57:32

Comentario para el solicitante que le hago.

Aprovado Informacién

Acciones realizadas

e Aligual que en las solicitudes de Nuevo Medicamento, Variaciones y Revalidaciones Quinquenales,
habrd que realizar el fraccionamiento con aquellas solicitudes que afecten a textos de FT y P.

Para acceder al fraccionamiento de estas solicitudes, lo haremos desde la pestafia “Otras Solicitu-
des” y seleccionaremos el tipo de solicitud en el filtro de tipo de solicitud.

&N GESTION FICHA TECNICA Y PROSPECTOS - [m] X

GESTION DE DOCUMENTOS FRACCIONADOS

FILTRO OTRAS SOLICITUDES

@,

Usuario Sesion
N2 Solicitud [ | N2 Registro | |
S T —
Medicamento [ |
Nombre
Laboratorio titular  [LABORATORIOS RERES
I Tipo Solicitud v
SECCIONES A REVISAR
Estado Fraccion Solicity H/06 - Renovacién Quinquenal
H#10 - Comreccién de emores _ [ror |
H/17 - Notificaciones del Atticulo 61(3) BEXCEL /k.lw
H/11 - Transferencias de Tltlla'
H/12 - Cambios de Representants
RESULTADO DE LA BusQ@|H/33 - Transferencias de Tltl.la' + Cambio de Repfaertaﬂe
H/18 - Actualizacion de documentos fraccionados
MEDICAMENTOS EN CURSO MEDICAMENTOS HISTORICO VARIACIONES)
~
N2 Solicitud N2 Registro Tipo Descripcion Eado Solicitud Fraccion Medicamento
Y e oxcicima
1911/54917/0002 54917 Renovacion Quinquenal de una Autoriza__. | Evaluacion Finalizada CEFALOTINA
1911/62909/0002 62909 H/10 Comreccion de Errores Evaluacién Finalizada CEFUROXIMA
1999/3070/0003 65298 H/10 Comreccion de Emrores Evaluacién Finalizada MEPIVACAIN/
2002/982/0003 65922 H/10 Correccion de Emores Pendiente de Creacion SERTRALINA
2002/983/0002 65923 Hr10 Comeccion de Errores Pendiente de Creacion SERTRALINA
2003/1970/0002 67688 H/10 Comeccion de Errores Evaluacion Finalizada PRAVASTATII
2003/1971/0002 67689 H/10 Comreccion de Emrores Evaluacién Finalizada PRAVASTATII
2003/1972/0002 67690 H/10 Comreccion de Emores Evaluacion Finalizada PRAVASTATII
2003/2087/0001 66065 H/10 Cormreccion de Emores Pendiente de Creacion AZITROMICIN
2003/2092/0002 66068 Hr10 Comeccion de Errores Pendiente de Creacion AZITROMICIN
2004/3438/0002 67270 H/06 Renovacion Quinquenal de una Autoriza__. | Evaluacion Finalizada OMEPRAZOL
2006/15667/0005 71865 H/10 Comreccion de Emrores Evaluacién Finalizada METILPREDN
20DR/156RR/DNN 71864 H/10 Comrecritn de Frores Fvaluacién Finalizada MFTII PRFDN ¥
< >

Sede
Electronica

Filtro Otras Solicitudes
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