MINISTERIO agencia espafiola de
7 DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
A‘:éb E IGUALDAD productos sanitarios

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

SOLICITUD DE CODIGO NACIONAL A TRAVES DE
RAEVET Il PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS
AUTORIZADOS POR PROCEDIMIENTO
CENTRALIZADO

Modificacién de 10 de octubre de 2016 (ver nota al final)*

Fecha de publicacion: 21 de julio de 2016

Categoria: INDUSTRIA, MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Referencia: MVET 6/2016.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha implementado una iniciativa para que, una vez
adoptada la Decision de la Comision Europea (CE) por la que se
concede la autorizacion de comercializacion para un medicamento
veterinario autorizado por procedimiento centralizado, el Titular de
la Autorizacion de Comercializacion (TAC) pueda presentar
telematicamente Ila "Solicitud de Coédigo Nacional para Ila
Comercializacion en Espana” a través de RAEVET II.

Nota informativa

La AEMPS ha venido implantando una serie de mejoras con objeto de
agilizar la tramitacion de las autorizaciones y modificaciones de
comercializacion de los medicamentos. Estas mejoras se quieren extender
ahora también a los medicamentos que se tramitan por la EMA a través del
procedimiento centralizado, cuya autorizacidn culmina con la preceptiva
Decisién de la CE, y que implica que la AEMPS asigne el cédigo nacional
para cada formato y lo notifique al TAC.

La participacion del TAC en la inclusion de la informacion de registro en
RAEVET IlI, a la cual se adjuntara la solicitud de codigo nacional (CN),
contribuye a disminuir la carga de trabajo administrativo de la AEMPS y
permite a su vez integrar la documentacion en los nuevos sistemas de
notificacién automatizada de la AEMPS, mejorando asi todo el proceso.

El TAC también se podra acoger a este proceso de solicitud de registro en
RAEVET Il con posterioridad a la Decisién de la CE, para cualquier otra
presentacion ya autorizada que pretenda comercializar.

Los TAC de medicamentos que se tramiten por procedimiento centralizado
deberan ajustarse a lo siguiente:

CORREO ELECTRONICO | Péagina 1 de 8 % OCZ/ZMMP/EDZF({)lb 1-EDIFICIO 8
smuvaem@aemps.es www.aemps.gob.es TEL: 91822 54 01

FAX: 91822 54 43

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccién “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/
mailto:smuvaem@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/

1 AUTORIZACION INICIAL
1.1.Envio de la solicitud

Dictada la Decision de la CE por la que se autoriza el medicamento, el
solicitante presentara telematicamente la "Solicitud de Cédigo Nacional
para la Comercializacion en Espana" a través de RAEVET Il. Para ello,
se debe realizar la correspondiente solicitud a través de la pestafia
“Comunicacion de Centralizados” disponible en RAEVET I, indicando en
los campos correspondientes de la solicitud el numero de procedimiento
global asignado por la EMA “EMA/C/VIXXXXXX, el del medicamento
(EU/2IXXIXXX) y el/los formato/s a comercializar (EU/2/XX/XXX/001-00X).

En la secuencia se incluira un formulario de solicitud eAF por cada
concentracion y forma farmacéutica para nuevas autorizaciones de
medicamentos que se pretendan comercializar en Espafa. Asegurese de
utilizar la version vigente en el momento de la solicitud, disponible para
su descarga en la web de Eudralex o en esubmission, siendo
imprescindible rellenar los apartados marcados como obligatorios para los
medicamentos centralizados. En el caso de, por ejemplo, no estar
disponible el codigo ATCvet, se indicaria el facilitado provisionalmente. Se
recomienda encarecidamente remitir un solo eAF por cada forma
farmacéutica y concentraciéon, que incluya, en la seccién 2.2., los
formatos asociados a esa forma farmacéutica y concentracién que
tengan intencién de comercializar.

El-los eAF debidamente cumplimentado-s, bloqueado-s y guardado-s en
formato digital se incluiran en la carpeta P1/1a-admin-info/.

Se estructurara como una secuencia VNeeS, incluyendo toda la
documentacién dentro de la Parte 1. Como anexo 1 a esta instruccién, se
incluye un modelo de secuencia VNeeS, para realizar dicho envio.

e Para cualquier duda sobre la carga en RAEVET Il se debe dirigir al
correo electronico “edossierv@aemps.es”.
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1.2.Notificacion de la AEMPS

Si se ha seguido el proceso descrito, la AEMPS notificara al TAC mediante
la "Comunicacion del Coédigo Nacional para la comercializacion en
Espana".

La AEMPS ha puesto en marcha el desarrollo informatico necesario para
que se reciba dicha notificacion por via electronica, mediante un mensaje
de aviso a la direccién de correo electronico que el solicitante indique en
los apartados 2.4.1., 242. y 2.4.6. del/de los formulario(s) eAF
presentado/s (TAC, Persona designada por el TAC y Representante local).
Dicha comunicacion de resolucion incluira el cédigo nacional asignado al
formato para el que se solicito.

1.3. Comunicacion de comercializacion efectiva

De acuerdo con lo establecido en el articulo 27 del RD 1246/2008, el titular
debe comunicar de forma expresa a la AEMPS Ila fecha de
comercializacion efectiva de cada medicamento, como minimo quince dias
antes de efectuarse dicha comercializacion. Para sefalar la fecha de
comercializacion efectiva se empleara la aplicacion "Aplicacién informatica
de Comercializacion de Medicamentos Veterinarios". (*)

2. MODIFICACIONES DE AUTORIZACION
2.1. Notificacion de la modificacion

Para aquellas modificaciones de los medicamentos centralizados que
deban ser notificadas a la AEMPS, tal como se indica en el anexo 2 de la
presente instruccion, una vez obtenida la autorizacion de la autoridad
competente, cuando proceda, el solicitante utilizara la pestafia de RAEVET
I, habilitada para enviar estas notificaciones
(SOLICITUD/MODIFICACIONES CENTRALIZADOS (V-09)).

En el anexo 3 se muestra un ejemplo de la informacién a introducir por
cada formato, a la cual se adjuntara un envio de una secuencia VNeeS que
incluya la documentacion pertinente en cada caso.

Para cualquier duda, se debera dirigir a la direccion de correo electronico
‘edossierv@aemps.es”.
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ANEXO 1. Modelo de secuencia VNeeS para realizar envio del
formulario a través de RAEVET I
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ANEXO 2. Relacion de modificaciones que deben ser notificadas a la AEMPS:

e Cambio del titular o la direccidn.

e Cambio de representante local o de la direccion.

e Cambio del nombre del medicamento.

e Cambio, supresidn o nueva indicacion terapéutica.
e Cambio, supresidon o nueva especie de destino.

e Cambio, supresidon o nueva forma farmacéutica.

e Cambio del tiempo de espera.

e Cambio del periodo de validez.

e Cambio en el grupo terapéutico (ATCvet).

e Otros cambios relevantes en la ficha técnica (FT).
e Comunicacion de la anulaciéon de un medicamento.
e Comunicacion de la suspensiéon temporal de comercializacion.

En el caso de la comunicacion de la anulacion o suspension de
comercializacién de un cddigo nacional, el solicitante debe ademas emplear la
aplicaciéon "Aplicacion informatica de Comercializacion de Medicamentos
Veterinarios" (*).

Para tramitar un nuevo formato de un medicamento ya comercializado en
Espafa se debera presentar en RAEVET Il una nueva solicitud de cdédigo
nacional y seguir el mismo proceso que se especifica en este documento.
Asimismo, se debera comunicar cualquier cambio que lleve implicito la
adjudicacioén por parte de la AEMPS de un nuevo codigo nacional.
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ANEXO 3. Ejemplo de notificacién de modificaciones de la autorizacién de
comercializacion de medicamentos autorizados por procedimiento
centralizado en RAEVET Il. En apoyo de esta notificacién se adjuntara una
secuencia VNeeS con los cambios autorizados por la CE y completar unos
campos predeterminados en la citada pestafia de RAEVET Il

NOTA: Realizar un envio por forma farmacéutica y concentracion
(EU/2/16/XXX/001). CAMPO DE TEXTO LIBRE A COMPLETAR EN
RAEVET: Medicamento y breve descripcion de la variacion (por ejemplo:
Nueva indicacion, cambio del codigo ATCvet, cambio de titular, cambio del
representante local, etc).

"Con fecha (dia) de (mes) de (afio) el titular (Titular de la Autorizacion) ha
recibido la Decision de la CE para la modificacion de (motivo de la
modificacion) para el/los medicamento(s) (Nombre del medicamento).
En Espana dicha modificacion afecta al (los) siguiente (s) formato (s) de
dicho(s) medicamento(s):

e Formato 1 del medicamento / N° de Registro Europeo / C.N.
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ANEXO 4. Instrucciones para los TAC y Representantes del titular (locales)
en lo relativo a los permisos de inclusion de datos de RAEVET II.

La inclusion de datos en RAEVET Il debe ser realizada por el TAC
empleando medios propios o autorizando a un tercero.

Puede encontrar la informacion detallada sobre cémo realizar esta solicitud
en la web de la AEMPS, seccién Sede Electronica.

(*)
https://sinaem.agemed.es/WWebComercializacion/login.aspx?opc=veterinaria

*Modificacién de 10 de octubre de 2016, se ha modificado lo siguiente:

PAGINA 1

Se ha modificado el titulo

Se ha modificado la entradilla

Se ha eliminado informacién del primer parrafo

Se ha modificado el segundo y tercer parrafo

Se ha eliminado la informacion recogida en el cuarto y quinto parrafo

PAGINA 2
Se ha modificado la seccién 1.1. "Envio de la solicitud"

PAGINA 3
Se ha modificado la seccion 1.2. “Notificacion de la AEMPS”

Se ha eliminado la seccidén 2.2. “Transmisidon de la informacién a la
DGCSF”

PAGINA 4

Se ha modificado el ejemplo de envio del anexo 1. “Modelo de secuencia
VNeeS para realizar envio del formulario a través de RAEVET II”
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PAGINA 5

Se ha modificado el anexo 2. “Relacion de modificaciones que deben ser
notificadas a la AEMPS”

PAGINA 6

Se ha modificado el anexo 3. “Ejemplo de notificacion de modificaciones de
la autorizacidn de comercializacion de medicamentos autorizados por
procedimiento centralizado en RAEVET II.”

PAGINA 7
Se han modificado las referencias.
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