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Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha adoptado una iniciativa para que, una vez que el Comité
de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de
Medicamentos haya dictado Opinion Positiva para un medicamento
centralizado, el Laboratorio Titular de la Autorizacion de
Comercializacion pueda con caracter voluntario presentar de forma
telematica la "Solicitud de Codigo Nacional y del Material de
Acondicionamiento para la Comercializacion en Espafia" a través de
la aplicacién informatica de registro de medicamentos de uso
humano RAEFAR II.

La AEMPS ha venido implantando una serie de mejoras con objeto de
agilizar la tramitacibn de las autorizaciones y modificaciones de
comercializacion de medicamentos. Estas mejoras se quieren extender
ahora también a los medicamentos que se tramitan por la Agencia Europea
de Medicamentos a través del procedimiento centralizado, cuya
autorizacion culmina con la preceptiva Decision de la Comision Europea, y
gue implica que la AEMPS asigne el codigo nacional para cada
presentacion, tras la revision de una parte del material de
acondicionamiento, y notifique todo ello tanto al TAC como a la Direccién
General Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia (DGCSF).
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El TAC también se podra acoger a este proceso de solicitud de registro en
RAEFAR 1l con posterioridad a la Decision de la Comision, para cualquier
otra presentacion ya autorizada por la Agencia Europea de Medicamentos
gue pretenda comercializar.

En todo caso, para aquellos medicamentos en los que su titular decida no
acogerse a esta iniciativa, la AEMPS seguira realizando la carga en
RAEFAR II. El titular podra enviar la "Solicitud de Cédigo Nacional y del
Material de Acondicionamiento para la Comercializacion en Espafa”
después de la Decision de la Comisién, tal como se viene realizando hasta
ahora, es decir, presentando la documentacién por Registro General, pero
en formato electronico. A partir de ese momento la AEMPS procedera a
revisar el material presentado y notificar la "Comunicaciéon del Codigo
Nacional" para la comercializaciéon en Espafa, y a la carga de las bases de
datos.

En consecuencia, los titulares de medicamentos que se tramiten por
procedimiento centralizado interesados en seguir la presente instruccion
deberan ajustarse a lo siguiente:

1. AUTORIZACION INICIAL
1.1. Envio de la solicitud

Dictada la Decision de la Comision por la que se autoriza el
medicamento, el titular podra presentar telematicamente la "Solicitud de
Codigo Nacional y del Material de Acondicionamiento para la
Comercializacion en Espafa" a través de RAEFAR II. Para proceder a
dicha presentacion, se debe realizar la correspondiente solicitud a través
de la pestafia “Comunicacion de Centralizados” disponible en Raefar II,
indicando en los campos indicados de la solicitud, tanto el niumero de
procedimiento global asignado por la EMA “EMA/CHMP/ XXXXXX/2016,
como el del medicamento (EU/1/XX/XXX) y el/los formatos a comercializar
(EU/L/XXIXXX/001-005).
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En la secuencia, se incluira un formulario de solicitud eAF para Nuevas
Autorizaciones de Medicamentos, por concentracion o forma que pretenda
comercializarse en Espafa (asegurese de utilizar la version en vigor en el
momento de la solicitud) disponible para su descarga en la web de Eudralex,
0 en esubmission, siendo imprescindible rellenar los apartados marcados
como obligatorios para los productos centralizados, (en el caso de, por
ejemplo, no estar disponible el codigo ATC, se indicaria el facilitado
provisionalmente). Es altamente recomendado remitir UN solo eAF por forma
farmacéutica y concentracion, y poner las presentaciones asociadas a esa
forma farmacéutica y concentracion, que tengan intencion de
comercializar en Espafia, en la seccion 2.2.

Los eAFs se incluiran en la carpeta m1l/eu/form/es
Al envio de este formulario, se adjuntara la siguiente documentacion:

* Fotocopia, en espafol, de la Decisién de la Comision por la que se
autoriza el medicamento.

 Copia de la version vigente de los Datos Administrativos Europeos
(obtenida del expediente eCTD del dossier europeo de registros para este
medicamento).

 eAF debidamente cumplimentado, bloqueado y guardado en formato
digital.

» Textos en inglés y en espafol acordados tras la etapa de revision de
Comentarios Lingiisticos (Dia 237 del procedimiento EMA Post-opinién)®.

* Propuesta de las maquetas del embalaje exterior para las presentaciones
gue se pretenden comercializar en Espafia. El cédigo nacional debera
aparecer como XXXXXX.X. En caso de que en el momento de esta
presentacion el laboratorio no conozca aun el nUmero europeo de registro
para cada presentacion, éste se podra indicar en la maqueta como
EU/XIXXIXXXIXXX.

» Siprocede, Certificado Braille correspondiente a dichas presentaciones.

» Dicha documentacion se presentara en paralelo al envio del/ de las
solicitudes en Raefar Il, y se estructurard como una Secuencia NEES,
incluyendo toda la documentacion dentro del Médulo 1. Como anexo 1 a
esta Instrucciéon se incluye un modelo de secuencia NEES para realizar
dicho envio.

» Para cualquier duda sobre la carga en RAEFAR Il se debe dirigir al correo
electronico “edossier@aemps.es”.

1 Ver EMA/5542/02/Rev 4.1.: The linguistic review process of product info.
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1.2. Notificacion de la AEMPS

Si se ha seguido el proceso descrito, la AEMPS enviard en un plazo
maximo de 7 dias, a contar desde la presentacion de la secuencia con la
Decision, y siempre que los materiales sean correctos, la Notificacion de
"Comunicacion del Cédigo Nacional para la comercializacién en Espafia”.

La AEMPS ha trabajado e implementado el desarrollo informéatico necesario
para que se reciba dicha notificacidbn por via electronica, mediante un
mensaje de aviso a la direccion de correo electrénico que el solicitante
indique en los apartados 2.4.1., 2.4.2. del/ de los formulario(s) eAF
presentado/s (Titular, Persona designada por él). Dicha comunicacion de
resolucion incluird el codigo nacional asignado al formato para el que se
solicitd. Al no haber punto para indicar Representante Local en los
formularios de solicitud, este sera indicado en la “cover” y sera
notificado también via electrénica.

Igualmente, la AEMPS ha desarrollado e implementado una comunicacién
automatica y electronica con la DGCSF, para que ésta reciba copia de
dicha notificacion de "Comunicaciéon del Codigo Nacional para la
Comercializacion en Espafia" en el mismo momento que se envia dicha
comunicacion electronica al laboratorio.

1.3. Comunicacion de comercializacion efectiva

De acuerdo con lo establecido en el articulo 28 del RD 1345/2007, el
Laboratorio Titular debe comunicar de forma expresa a la AEMPS la fecha
de comercializacion efectiva de cada medicamento, como minimo quince
dias antes de efectuarse dicha comercializacién. Para sefalar la fecha de
comercializacion efectiva se empleara la aplicacion "Notificaciones sobre
comercializacién de medicamentos"?.

? https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
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2. MODIFICACIONES DE AUTORIZACION
2.1. Notificacion de la modificaciéon

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 instruccién, una vez obtenida la autorizacion de la autoridad
competente, cuando proceda, el laboratorio utilizara la pestafia de RAEFAR
I habiltada para enviar estas notificaciones (SOLICITUD/
MODIFICACIONES CENTRALIZADOS).

En el Anexo 3 se muestra un ejemplo de la informacién a introducir por
cada presentacion, a la cual se adjuntara un envio de una Secuencia NEES
gue incluya la documentacion pertinente en cada caso (Copia de la
Decision de la Comisién, textos nuevos, si procede, etc.).

Para cualquier duda, se deberd dirigir al correo electronico
edossier@aemps.es.

2.2. Transmision de la informacion a la DGCSF

Una vez recibida esta comunicacién por la AEMPS, ésta procesara la
informacion, actualizara, si procede, la base de datos RAEFAR 11, y enviara
en su caso, de manera automatica, una comunicacion a la DGCSF, dando
cuenta de este traslado, asimismo, al titular.
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ANEXO 1. Modelo de secuencia NEES para realizar envio del
formulario de RAEFAR

Ejemplo de un envio para 3 concentraciones o formas:

=20 m
= eu
2 10-cover
2] es
'@ ez-cover.pdf
=1 12-form
20 es
'El esform - -100.mg.pdf
ﬁ esform - 20 mg.pdf
ﬁ es-form - 60 mg.pdf
'@ es—form -positiveopinion. pdf
i @ es—form-texdpostinguisticcomments. pdf
= 13-pi
=3 132-mockup
2 es
'El es-mockup-100.pdf
'@ es-mockup-20.pdf
'@ es-rnockup-60. pdf
=21 136-braille
) braille.pdf
=1 additional-data
'@ m1-toc pdf
‘E] ctd-toc. pdf
MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
- E IGUALDAD
Pagina 6 dell Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios, AEMPS



ANEXO 2. Relacion de modificaciones que deben ser notificadas
a la AEMPS para su traslado posterior a la DGCSF, si procede:

» Cambio del Titular o la direccion.

« Cambio de representante local o de la direccion.

o Cambio del nombre del medicamento.

» Cambio, supresion o nueva indicacion terapéutica.

e Cambio o nueva posologia.

» Cambio en las condiciones de prescripcion.

» Cambio en el grupo terapéutico (ATC).

» Otros cambios relevantes en la ficha técnica (FT).

» Cambio de disefio del material de acondicionamiento.

» Comunicacion de la anulacién de un medicamento.

» Comunicacion de la suspension temporal de comercializacion.

* Adicion de nuevos formatos (nuevos C.N.) (No se requiere eAF).
En el caso de la comunicacion de la anulacibn o suspension de

comercializacion de un codigo nacional, el TAC debe ademéas emplear la
aplicacién "Notificaciones sobre comercializacién de medicamentos".

Asimismo, se deberd comunicar cualquier cambio que lleve implicito la
adjudicacion por parte de la AEMPS de un nuevo codigo nacional.

3 https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
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ANEXO 3. Ejemplo de notificacion de modificaciones de la
autorizacion de comercializacion de medicamentos autorizados
por procedimiento centralizado en RAEFAR I

NOTA: Realizar un envio por presentacion (EU/1/11/XXX/001).
CAMPO DE TEXTO LIBRE A COMPLETAR EN RAEFAR:

Producto y Breve descripcion de la variacion (por ejemplo: Nueva
indicacion, Cambio del Cdédigo ATC, Cambio de titular, Cambio del
Representante local, etc.).

Con fecha (dia) de (mes) de (afio) el laboratorio (Titular de la Autorizacion)
ha recibido la Decision de la Comision para la modificacion de (motivo de la
modificacion) para el/ los medicamento(s) (Nombre del medicamento).

En Espafia dicha modificacion afecta a la(s) siguientes presentacién(es) de
dicho(s) medicamento(s):

* Presentaciéon 1 del Medicamento/ N° de Registro Europeo/ C.N.

En apoyo de esta notificacion adjuntamos una Secuencia NEES
incluyendo:

» Copia de la Decision de la Comision para dicha variacion.

» Copia de la version vigente de los Datos Administrativos Europeos
(obtenida del expediente eCTD del dossier europeo de registros para
este medicamento) (Si el cambio afecta a los datos administrativos —
ej.: cambio de cédigo ATC).

» Copia de la Informacién del Producto en espafiol emitida con la
Decision de la Comision (Anexos I-Ill) (Si el cambio afecta a dichos
Anexos — por ej., cambio de indicacion).

Igualmente habr4 que completar unos campos predeterminados en la
citada pestafia de RAEFAR II.
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ANEXO 4. Instrucciones para los Titulares de la Autorizacién de
Comercializacion y Representantes Locales en lo relativo a los
permisos de inclusion de datos de RAEFAR I

La inclusion de datos en RAEFAR Il debe ser realizada por el Titular de la
Autorizacién de Comercializacién empleando medios propios o autorizando
a un tercero.

Puede encontrar la informacién detallada sobre cémo realizar esta solicitud
en la web de la AEMPS, secciéon Sede Electronica.
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*Modificacién de 14 de diciembre de 2016, se ha modificado lo siguiente:

Se ha modificado la Categoria:

Donde decia:
“Categoria: La AEMPS, MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, INDUSTRIA”
Ha pasado a decir:

“Categoria: INDUSTRIA, MEDICAMENTOS DE USO HUMANO”

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

Se ha eliminado la imagen de la pagina 2.

En el primer parrafo de la pagina 3,

Donde decia:

“En la secuencia, se incluira un formulario de solicitud eAF para Nuevos
Autorizaciones de Medicamentos, por dosis o forma que pretenda comercializarse
en Espafia’”.

Ha pasado a decir:

“En la secuencia, se incluira un formulario de solicitud eAF para Nuevas
Autorizaciones de Medicamentos, por concentracion o forma que pretenda
comercializarse en Espafia”.

Se ha modificado la seccién 1.2. "Notificacion de la AEMPS".

En el segundo parrafo de la pagina 4,

Doénde decia:

“La AEMPS ha trabajado e implementado el desarrollo informatico necesario para
gue el laboratorio reciba dicha Notificacion por via electronica, mediante un e-mail
de aviso al correo que el Laboratorio indique en los apartados 2.4.1., 2.4.2. y 2.4.6.
del/de los formulario(s) eAF presentado (Titular, Persona designada por el Titular y
Representante local). Dicha Comunicacién de Resolucion incluira el codigo
nacional asignado a la presentacién para la que se solicito”.

Ha pasado a decir:

“La AEMPS ha trabajado e implementado el desarrollo informatico necesario para
gue se reciba dicha notificacion por via electrénica, mediante un mensaje de aviso
a la direccion de correo electrénico que el solicitante indique en los apartados
24.1., 2.4.2. dell de los formulario(s) eAF presentado/s (Titular, Persona
designada por el). Dicha comunicacion de resolucion incluird el codigo nacional
asignado al formato para el que se solicitd. Al no haber punto para indicar
Representante Local en los formularios de solicitud, este sera indicado en la
“cover” y sera notificado también via electrénica”.
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Se ha modificado el Anexo 1 “Ejemplo de un envio para 3 concentraciones o
formas”.

Se ha modificado el Anexo 2 “Relacién de modificaciones que deben ser
notificadas a la AEMPS para su traslado posterior a la DGCSF, si procede”, de la
siguiente manera:

Se ha afiadido el Ultimo punto del Anexo 2: “Adicion de nuevos formatos (nuevos
C.N.) (No se requiere eAF)".

Se ha eliminado el segundo parrafo de la pagina 7:

“Para tramitar una nueva presentacion de un medicamento ya comercializado en
Espafia se debera presentar en RAEFAR Il una nueva solicitud de codigo nacional
con el material correspondiente y seguir el mismo proceso que se especifica en este
documento.”

*Modificacién de 3 de junio de 2016, se ha modificado lo siguiente:
Se ha modificado la seccion 1.1 "Envio de la solicitud"

Se ha modificado el ejemplo del anexo 1. "Modelo de secuencia NEES para realizar
el envio del formulario de Raefar"

Se ha modificado el anexo 2. "Relacion de modificaciones que deben ser notificadas
a la AEMPS para su traslado posterior a la DGCSF, si procede"
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