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Nota informativa

La cumplimentaciéon del formulario electrénico Raefar, sera sustituida
desde el 1 de enero de 2016 por formularios electrénicos de solicitud
(e-AF), que utilizan tecnologia PDF para capturar la informacion, y XML
para transferirla. El contenido de los formularios no variard, aunque
solo estara disponible en inglés, y habra nuevas posibilidades, como
la importacidon/exportacion de datos, y el acceso en linea a los
términos estandarizados.

Segun la hoja de ruta de la red de Agencias Europeas (Heads of Medicines
Agencies HMA), la fecha de inicio para el uso obligatorio del eAF es el 1 de
enero de 2016, sin embargo, la AEMPS debido a los errores pendientes de
subsanar en la actual version del formulario, establece un periodo transitorio
de dos meses (hasta el 1 marzo 2016) durante el cual se recomienda
encarecidamente, remitir el eAF y rellenar el correspondiente Raefar de
forma paralela. Esto se aplicara a los siguientes formularios de solicitud,
tanto para medicamentos de uso humano como de medicamentos
veterinarios:

e Nuevos registros
e Variaciones

¢ Revalidaciones quinguenales
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El objetivo es armonizar las solicitudes a nivel europeo.

Dichos formularios, asi como guias para su cumplimentacion, estan
disponibles para su descarga en la sede electrénica de e-Submission y
Eudralex/NoticeToApplicants:

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html

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

Para poder trabajar correctamente con dichos formularios, sera necesario
disponer de Adobe Acrobat/Reader 10, o superior.

(Ver Anexo: “Uso del eAF en solicitudes de nuevos registros, solicitudes de
variaciones de la autorizacion de comercializacion (MRP/DCP/NP) y
solicitudes de revalidacion quinguenal”).

El envio de dichos formularios, junto a la correspondiente secuencia,
se realizaré a través de la plataforma europea CESP.

https://cespportal.hma.eu

Raefar seguird siendo la herramienta de consulta de las solicitudes,
asi como la via de solicitud para:

e Correcciones de errores.
e Suspensiones de la autorizacion de comercializacion (AC).
e Anulaciones de la AC.

e Nuevos Cddigos Nacionales (para aquellos productos autorizados por
procedimiento de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado, que tengan
autorizados los formatos y que dicha informacién conste en Ficha
Técnica).

¢ Modificacién de Procedimientos Centralizados.
e Muestras Gratuitas.
e Transferencias de Titularidad.

El fraccionamiento en la fase nacional de traducciones seguira
realizandose por la aplicacion Gestion telemética de Ficha Técnica y
Prospectos disponible para su descarga en la sede electronica de la
AEMPS.

Validacion de la informacion administrativa por parte de los
laboratorios una vez procesada las solicitudes de autorizacion o
variaciones.
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e Antes de proceder a la autorizacion definitiva de las variaciones, habra
que reflejar los cambios autorizados a través de Raefar.

e Las instrucciones sobre como realizarlo seran dadas por la AEMPS
préximamente.

Sera de gran importancia cumplimentar adecuadamente el niumero de
registro en el momento de rellenar el formulario electrénico, asi como
en los sucesivos envios, en caso de subsanaciones al formulario.(*)

e MRP/DC
Nuevos Registros - Indicar Numero de Procedimiento Europeo.
Variaciones - Indicar Namero de Procedimiento Europeo.

e NACIONALES

Nuevos Registros - No se indicara numero de procedimiento en este
caso ya que no se conoce, si hay posteriores envios, sera necesario
ir a Raefar, e indicar el nUmero provisional asignado.

Variaciones - Se indicaran los numero/s de registro afectados por la
variacion, en caso de tener que volver a remitir el formulario, habra que
ir a Raefar, e incluir en el eAF el numero de variacion asignado.

(Ver Anexo: “Uso del eAF en solicitudes de nuevos registros, solicitudes de
variaciones de la autorizacion de comercializacion (MRP/DCP/NP) y
solicitudes de revalidacion quinquenal”).

Rellenar correctamente el n° justificante de tasas, e incluir dicho
justificante en la secuencia dentro de la carpeta correspondiente.

En caso de tasas complementarias, seran incluidas seguidas y
separadas por punto y coma.

(Ver Anexo: “Uso del eAF en solicitudes de nuevos registros, solicitudes de
variaciones de la autorizacion de comercializacion (MRP/DCP/NP) y
solicitudes de revalidacion quinguenal”).

Cualquier cambio o modificacion de este procedimiento sera debidamente
anunciado por la AEMPS.

(*) Sera necesario un eAF por cada dosis o forma farmacéutica.

Anexo: “Uso del eAF en solicitudes de nuevos registros, solicitudes de
variaciones de la autorizacion de comercializacion (MRP/DCP/NP) vy
solicitudes de revalidacion quinquenal”).
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