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1. INTRODUCCION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha adoptado una iniciativa para
la solicitud para implementar nuevos servicios telemdticos para solicitudes relativas a liberacion de
lotes de medicamentos inmunoldgicos veterinarios (OBPR), ensayos clinicos (ECV), productos en fase
de investigacidn clinica (PIV) y estudios posautorizacién (EPA).

1.1.Requisitos de acceso

La aplicaciéon requiere que todo usuario que vaya a acceder deba estar registrado como usuario autori-
zado por una empresa en RAEVET Il. Los usuarios/empresas se registraran, si no disponen actualmente
de acceso, o se acreditardn 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 aplicacién.

Para solicitar sus credenciales de acceso debe dirigirse al portal de Administracién de usuarios AEMPS
(en caso de no estar dada de alta su empresa); o en caso su empresa si estuviese dada de alta, al usua-
rio administrador designado para su empresa (en caso de tenerlo).

https://sinaem.agemed.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx
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1.2. Portal de entrada a RAEVET Il

Para acceder a la aplicacion RAEVET se utilizard el siguiente enlace: https://sinaem.agemed.es/RAEVET.

Al pulsar en el mismo, o acceder desde cualquier navegador introduciendo dicha direccion, la aplica-
cion presentara el portal de entrada de la aplicacién, como la imagen a continuacion.
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RAEVET Il

LOGIN

& | Usuario

@ | Clave

Acceder Gestion de usuarios.

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

El acceso al sistema se realizara con el par Usuario/Contrasefia.

El usuario acreditado podra gestionar las solicitudes de medicamentos, de los laboratorios para los que
disponga de permisos.

IMPORTANTE: En caso de tener sus credenciales de acceso y no recordar su contrasefia, o querer
modificarla, puede restablecer la misma, desde la propia pantalla de bienvenida, pulsando en el
botén “Gestion de Usuarios”.

Una vez acceda, desde la pestaia solicitud, tendra acceso a los diferentes tipos de solicitudes disponi-
ble, entre ellos las de “Liberacién de Lotes” y “Ensayos Clinicos”.

= LD Liberacidn de Lotes
] certificado para medicamentos inmunoldgicos - (V/21)
E Certificado para medicamentos inmunoldgicos RLM. - (V/22)
= D Ensayos dinicos
E Productos en fase de investigacidn clinica (PTV) - (V/23)
E Ensayos dinicos con medicamentos veterinarios (ECV) - (V/24)

] Estudios posautorizacidn con medicamentos veterinarios (EPAs) - (V/25)

2. INICIAR BORRADOR DE SOLICITUD

2.1.Liberacion de Lotes

Desde el desplegable de Solicitud de RAEVET Il, iremos a la pestaia “Liberacion de Lotes” desde donde
accederemos a las solicitudes de:

e Certificado para medicamentos inmunoldgicos

e Certificado para medicamentos inmunoldgicos R.M.
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Desde aqui podremos crear nuevas solicitudes de certificado y/o consultar las solicitudes en curso y
estado actual de las que hayamos creado y enviado previamente. Ademas, en caso fuese necesario,
podremos realizar envios de informacidn adicional (solicitadas por la AEMPS).

Para mayor informacion acerca de los certificados de Liberaciéon de Lotes dirijase a la nota informativa en
https://www.aemps.gob.es/en/informa/notasinformativas/industria/2014/docs/NI-MVET 01-2014-
certificado-control-OBPR-VET.pdf.

Solicitud  Finalizados

Registro N.M.

€ Variaciones (CESFP)

Suspension

L Anulacion

Renovacdon Quinquenal (CESP)

Cod. Macionales en F.T. en MRP y DC
Modificacién de centralizados
Correccién de errores

Transferencias

Liberacién de Lotes Cert. medicamentos inmunolégicos

Ensayos Clinicos Cert. medicamentos inmunolégicos RM.  Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
Importaciones Paralelas

Comunicacién Med. Centralizados

Propuesta Denegacion Emitidas

2.1.1. Crear nueva solicitud

Para crear una solicitud se debe escoger el certificado que desee solicitar y clicar en NUEVA SOLICITUD.
Luego, en la pantalla siguiente, dar a ACCEDER.

Solicitud  Finalizados

Liberacion de Lotes

REALICE UMA NUEVA SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS.

Acceso
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Una vez accedamos, se asignara numero de solicitud (CLAVE), y aparecera la opciéon de seleccionar Titu-
lar/Solicitante (donde debe de indicar el titular de los medicamentos para los que desea solicitar el
certificado).

is Solicitudes Solicitud Movedades

Pagina principal

MUEVA SOLICITUD

Departamento:
Velaerinaria

Tipo de Servicio:

Certificado para medicamentos inmunaldgicos

Clave:;
201 T1WBPRMI

Titular Solicitante:
Todos los titulares

Confirmar datos

CN DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Veterinaria - Test

Mol Eanins: Busqueda de empresas

Productes en fase de inves

PRUEBA| x Filtrar [Limpiar] [Cerrar]

Clave:
20170928/V/23/

Titular Solicitante:
Todos los fitulares

NUEVA SOLICITUD

ASC 2. SELECCIOM DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Veterinaria

Tipo de Servicio:

Certificado para medicamentos inmunoldgicos

Clave:
201710/BPR/1/

Titular Solicitante:
PRUEBA

Confirmar datos

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Sede o Pégina 4 de 14

Electronica Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



RAEVET Il — Ensayos Clinicos y Liberacion de Lotes
Guia de solicitud para Liberacion de Lotes, Ensayos Clinicos, Productos en Fase de Investigacion y Estudios posautorizacién de medicamentos veterinarios

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Una vez seleccionado el titular, no olvide clicar en CONFIRMAR DATOS vy asi acceder al formulario de
solicitud. Aqui rellenaremos los DATOS DEL TITULAR, DATOS DE LA SOLICITUD y OTROS DATOS.

Dar 1
2 = o B B Medicamento:
Pagina principal Solicitudes Solicitud Nevedades
LI AT Ambitafustificacian:
Pas0 3. Darcs
Datas Tir
Cédiga:
ESF3311
CIE/NIE: e
Q1486002E
Fechz Inicic Validez
Mombre:
PRUEBA
M® Diosis / Container
Domicilia:
PEFEPE
M2 Bulk
C. Postal:
14014
M? Lote Final
Localidzd:
CORDOBA
MN® Envasada Final (packaging lot)
Paiz
Espaiia
Teléfona:
N? Lote Disolvente
Fax
Rl [ uantery conimer_|

Vinculamos el medicamento y clicamos en GUARDAR CAMBIOS

MEDuULoS

Ver medicamentos

Guardar cambios

Luego, en FICHEROS ADJUNTOS, procedemos a adjuntar la documentacién correspondiente.

NOTA: Desde aqui también podremos adjuntar, posteriormente al envioé de la solicitud, documenta-
cién solicitada por la AEMPS (Informacién Adicional).
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Ficheros Adjuntos lustificantes de Tasas

Tipo Flcharo:

o doaumanios
cortiicade confrol OHBFR
Carta de Solicitud Inmuncligicos de Voterinaria

Ozror doctumenton

Salocclonar  feeccions araring 8 Tubie,

- L

| Do-cumentossfonmularos disponibles
certifscado control OEPR
Carta de Solicitud nmunoltgicos di Vieteninaria

Seleccione el justificante de tasa en formato pdf correspondiente a la solicitud y clique en ADJUNTAR
JUSTIFICANTE.

Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

Mro. de Justificante:

Descripadn/Comentarios:

Seleccionar Seleccione archivo a subir

Adjuntar Justificante

Finalmente, vaya a la pestafia ACCIONES y en ACCION, escoja ENVIAR BORRADOR para enviar su solici-
tud o DESCARTAR BORRADOR en caso deseen eliminarla. Una vez elegida la “accidon” correspondiente,
indique un pequefio comentario al respecto y clique en el botén REALIZAR ACCION.
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Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

ACCIONES

REALIZAR ACCION

Accién:

Enviar borrador
Descartar borrador

Comentarios:

J L

gl

Realizar Accidn

2.1.2. Consulta de mis solicitudes

Para consultar el estado de sus solicitudes, dirijjase a CONSULTA MIS SOLICITUDES/INF ADICIONAL.

agencia espainola de
: 2 DEESPARA DE SANIDAL SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
B . productos sanitarios

Solicitud  Finalizados

Registro N.M.
Variaciones (CESF)
Suspensién
50 Anulacién : Medicamentos

3 Renovacién Quinguenal (CESP) PS, con el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacionadas con el registro de Medicamentas
Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC
Modificacién de centralizados
Correccion de errores
Transferencias
Liberacién de Lotes Cert. medicamentos inmunolégicos MNueva solicitud

Ensayos Clinicos Cert. medicamentos inmunclégicos RM.

Importaciones Paralelas

Comunicacion Med. Centralizados

Propuesta Denegacién Emitidas

Solicitud  Finalizados

Liberacion de Lotes

CERTIFICADO PARA MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS - CONSULTA SOLICITUDES

Consulta el estado de las solicitudes de Certificado para medicamentos inmunolégicos.
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Verifique que en GRUPO indique LIBERACION DE LOTES, marque la casilla correspondiente a la “Situa-
cién de su Tramite” (escoja “SIN ENVIAR” para buscar borradores de solicitud aun no enviados a la
AEMPS, si fuese el caso), y clique sobre el botén APLICAR FILTRO.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Movedades

Mis SOLCITUDES

Filtros:
Titular Solicitante Todos los titulares
Departamento: Veterinaria _v|
Grupo: Liberacion de Lotes xvl
Tipo Servicio: Todos ﬂ
Estade Principal: Todos v
Estado Especifico: Todos ﬂ
Fecha de envio desde hasta
Nimere Solicitud: Todas las claves
Asunto: Todos los asuntos

Situacidn Tramite:

o Sin Erviar [JEn Curso LI Finalizadas {}

Aplicar filtra Limpiar formulario

|t soictud | Titutar __JAsunto] _Estado | F. Estado |Comunicacién| Situacial FSituaciénl |

201710/BPR/1/0004 PRUSEA COSMETICOS J00X  En barrador 24/10/2017 Sininiciar Q

Para acceder a su solicitud solo debe clicar sobre el icono de la lupa.

201T0/BPRA /0004 PRUEBA W En borrador 24110/2017 Sin iniciar

2.2.Ensayos Clinicos

Desde el desplegable de Solicitud de RAEVET I, iremos a la pestafia “Ensayos Clinicos” desde donde
accederemos a las solicitudes de:

e Productos en fase de investigacidn clinica (PIV)
e Ensayos clinicos con medicamentos veterinarios (ECV)

e Estudios posautorizacién con medicamentos veterinarios (EPA)
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Desde aqui podremos crear nuevas solicitudes y/o consultar las solicitudes en curso y estado actual de
las que hayamos creado y enviado previamente.

El procedimiento de creacidn de solicitudes es similar en todos los casos (PIV, ECV y EPA); solo cam-
bia el tipo de documentacién que se debe de adjuntar a cada caso.

. %ﬁ | agencia espafiola de
* DEESPARG,  DE SAMIAD SERVICICS SOCIALES medicamentos y
e . productos sanitarios

Solicitud  Finalizados

Registro N.M.

Varnaciones (CESP)

Suspension

Anulacén

Renovacién Quinguenal (CESP)

Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC

Modificacién de centralizados

Correccién de errores

Transferencias

Liberacién de Lotes

Ensayos Clinicos roductos fase investig (P1V) Mueva solicitud
Importaciones Paralelas Ensayos clinicos med. veterinarios (ECV)  Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
Comunicacién Med. Centralizados Estudios posautorizacion (EPAs)

Propuesta Denegacién Emitidas

2.2.1. Crear nueva solicitud

Para crear una solicitud debe de escoger el tipo de ensayo clinico que desee solicitar y clicar en NUEVA
SOLICITUD. Luego, en la pantalla siguiente darle a ACCEDER.

Solicitud  Finalizados

@ Ensayos Clinicos

REALICE UMA NUEVA SOLICITUD DE PRODUCTOS EN FASE DE INVESTIGACION CLINICA (PIV).

Acceso
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Usuario LUIS MIGUEL | Grabador Reg TriE Cerrar

Pagina principal Solicitudes Salicitud Novedades

Departamento:

Veterinana

Tipo de Servicio:
Productes en fase de investigacian clinica (PIV) Bisqueda de empresas

Clave: s
PRUEBA| X Filtrar IUmpiar] [Cerrar]

20171025/V1231
T T S R

Titular Solicitante:
Todos los fitulares

Una vez seleccionado el laboratorio, no olvide clicar sobre CONFIRMAR DATOS y asi acceder al formu-
lario de solicitud. Aqui rellenaremos los DATOS DEL TITULAR, RESPONSABLE y DATOS DE LA SOLICITUD.

Usuario LUIS MIGUEL  Grabador Reg Tri-v Cerrar

Pagina principal Solicitudes Salicitud Novedades

PASG 2

Pepartamento:
Veterinaria

Tipo de Servicio:
Productos en fase de investigacian clinica (PIV) Busqueda de empresas

Clave: e
PRUEBA| x Filtrar Ilimpiar] [Cerrar]

2017 1025/V123)
T S R S R

Titular Solicitante:
Todos los fitulares

Pagina principal Solicitudes Movedades

MNUEVA SOLICITUD

PaAsC 2. SELECCIOM DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Veterinaria

Tipo de Servicio:

Productos en fase de investigacion clinica (PIV)

Clawve:
201710250237

Titular Sclicitante:

PRUEBA
MINISTERIO DE SANIDAD,
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En DATOS DE TITULAR y DATOS RESPONSABLE, se mostraran los datos del titular que indico previa-
mente (segun Diccionarios AEMPS), y los de la persona solicitante (del usuario RAEVET con el que acce-
dio a la aplicacion).

En DATOS DE SOLICITUD debe de indicar el ASUNTO (tipo de solicitud que solicita), y en
AMBITO/JUSTIFICACION (un resumen de lo que estd solicitando). Luego debe de clicar sobre el botén
GUARDAR Y CONTINUAR para proceder a cargar la documentacion correspondiente.

DATOS DE LA SoLICITuD:
Asunto:
Ambitoflustificacion:

< -

Guardar y continuar

La documentacion requerida se cargara por la pestafia FICHEROS ADJUNTOS. Dependiendo del tipo de
solicitud, tendra que adjuntar el documento correspondiente. Seleccione el documento y clique en
ADJUNTAR FICHERO. Puede adjuntar mds de un documento si fuese necesario.

Tipo Fichero:

Otros documentos
Modelo de solicitud de calificacién de producto en fase de investigacién clinica veterinaria (PIV)

Descripcién/Comentarics:

Otros documentos

Seleccionar  Seleccione archivo a subir,

[ D« formularios di
|Mode\o de solicitud de calificacién de producto en fase de investigacién clinica veterinaria (PIV)
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Seleccione el justificante de tasa en formato pdf correspondiente a la solicitud y clique en ADJUNTAR
JUSTIFICANTE.

Datos Generales Ficheros Adjunt Justificantes de Tasas

JUSTIFICANTES DE TASAS

Mro. de Justificante:

Descripadn/Comentarios:

Seleccionar Seleccione archivo a subir

Adjuntar Justificante

Finalmente, vaya a la pestafia ACCIONES y en ACCION, escoja ENVIAR BORRADOR para enviar su solici-
tud o DESCARTAR BORRADOR en caso deseen eliminarla. Una vez elegida la “accidon” correspondiente,
redacte un pequefio comentario al respecto y clique en el botédn REALIZAR ACCION.

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

ACCIONES

REALIZAR ACCION

Accion:

Enviar borrador
Descartar borrador

=

Comentarios:

J L

gt

Realizar Accioén
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2.2.2. Consulta de mis solicitudes

Para consultar el estado de sus solicitudes, dirijjase a CONSULTA MIS SOLICITUDES/INF ADICIONAL.

Solicitud  Finalizados

Registro N.M.

e Variaciones (CESP)

Suspension

S EM FASE DE INWVESTIGACION CLIMICA (PIV).

AC Anulacién

Renovacién Quinquenal (CESP)
Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC

Modificacion de centralizados

Correccion de errores

Transferencias

Liberacién de Lotes

Enzayos Clinicos Productos faze investig. clinica (PIV) MNueva solicitud

Importaciones Paralelas Ensayos clinicos med. veterinanos (ECV)

Comunicacion Med. Centralizados Estudios posautonzacion (EPAs)

Propuesta Denegacién Emitidas

Verifique que en “Grupo” indique ENSAYOS CLINICOS y que en “Tipo Servicio” indique el tipo de ensayo
que desea ubicar. Luego, marque la casilla correspondiente a la “Situacion Tramite” (escoja “SIN
ENVIAR” para buscar borradores de solicitud aiin no enviados a la AEMPS, si fuese el caso), y clique
sobre el botén APLICAR FILTRO.

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Novedades

MIS SOLICITUDES
Filtros:
Titular Solicitante Todos los titulares
Departamento: Veterinaria
Grupo: Ensayos clinicos I
Tipo Servicio:
23 - Productos en fase de investigacion clinica (PIV)

Estado Principal: %; :E:[S::}:EE f\ini::os c;:cr;sr:‘di-::‘menfs wveterinarios (ECU) (EPAs)
Estado Especifico: Todos
Fecha de envic desde hasta
Numero Solicitud: Todas las claves
Asuntor Todos los asuntos
Situacién Tramite:

I [CISin Enviar CIEn Curso CIFinalizadas I G

Para acceder a su solicitud solo debe de clicar sobre el icono de la lupa.

| Nesoligtod | Titular asunto] Estado | F. Estado | situacion| F-Situacién

201TI0/BPRM /0004 PRUEEA XXX En borrador 241102017 Sin iniciar
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3.

REFERENCIAS

Liberacién de Lotes

Para mayor informacidn acerca de los certificados de Liberacidn de Lotes dirijase a la nota informativa en:
https://www.aemps.gob.es/en/informa/notasinformativas/industria/2014/docs/NI-MVET 01-2014-

certificado-control-OBPR-VET.pdf.

Ensayos Clinicos, productos en fase de investigacidén y estudios posautorizacion

Para mayor referencia acerca del MODELO DE SOLICITUD DE CALIFICACION DE PRODUCTO EN FASE
DE INVESTIGACION CLINICA VETERINARIA (PIV) dirijase a:

e https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos-vet/PIV/home.htm.

e https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos-vet/ECV/home.htm.

e https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos-vet/EPAs/home.htm.

Para mayor informacién acerca de DOCUMENTACION REQUERIDA PARA SOLICITAR LA CALIFICACION

DE UN PRODUCTO COMO “PRODUCTO EN FASE DE INVESTIGACION CLINICA” (PIV) Y PARA SOLICITAR

UN ENSAYO CLINICO (ECV) CON PRODUCTOS INMUNOLOGICOS VETERINARIOS dirijase a la nota infor-
mativa en:

e https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosVeterinarios/2012/docs/NI-
MVET 06-2012.pdf.
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