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Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
habilita la presentacion telematica de solicitudes de autorizacion de
medicamentos de uso humano o veterinario por importaciones
paralelas.

La AEMPS ha venido implantando una serie de mejoras con objeto de
agilizar la tramitacion de las autorizaciones de comercializacion y
modificaciones de medicamentos de uso humano y medicamentos de uso
veterinario autorizados por importacion paralela.

En este sentido, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) impulsa ahora una nueva iniciativa para que el
importador paralelo pueda presentar de forma telematica la
documentacion para la obtencion de la autorizacion de comercializacion de
un medicamento por importacién paralela a través de las aplicaciones
informaticas de registro de medicamentos de uso humano RAEFAR Il o de
uso veterinario RAEVET Il, segun corresponda.

Este sistema permite integrar la documentaciéon de las solicitudes de
autorizacion de comercializacion en los nuevos sistemas de notificacion
automatizada de la Agencia, mejorando asi todo el proceso para la
obtencion de la correspondiente autorizacion de comercializacion
medicamento por importacion paralela.
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Para ello el importador debe de estar registrado como usuario en RAEFAR
Il o RAEVET Il y seguir el procedimiento establecido segun se indica en la
guia de apoyo para las solicitudes de autorizacidon de comercializacion de
importacion paralela https://sinaem.agemed.es/RAEFAR y
https://sinaem.agemed.es/RAEVET .

Este nuevo procedimiento de solicitud telematica se habilita, en una
primera fase, para la presentacion de nuevas solicitudes de autorizacion
por importacion paralela. Por tanto, no es valida para la presentacion de
modificaciones de medicamentos autorizados por importacion paralela por
lo que, en estos casos, se deberdn remitir las solicitudes y la
documentacion via CESP con el correspondiente modelo de solicitud eAF.
La documentacion se ha de remitir estructurada segun la "Guia de Envio de
expedientes electronicos a la AEMPS" o la "Guideline on specification for
veterinary e-submissions v2.3" para la remision electronica de
expedientes de medicamentos de uso humano y veterinarios,
respectivamente..

Para cualquier duda sobre la carga en RAEFAR Il o RAEVET Il se deben
dirigir al correo electronico "soporte aplicaciones@aemps.es"

Correccion de erratas
Con fecha 30 de junio de 2017, se ha corregido la siguiente errata:

Donde decia soporteaplicaciones@aemps.es debe decir
soporte aplicaciones@aemps.es.

MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

Pagina 2 de 2 Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, AEMPS


https://sinaem.agemed.es/RAEFAR
https://sinaem.agemed.es/RAEVET
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/docs/guia-envio-expedientes-electronicos-AEMPS.pdf
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/docs/guia-envio-expedientes-electronicos-AEMPS.pdf
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/docs/guia-envio-expedientes-electronicos-AEMPS.pdf
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/docs/guia-envio-expedientes-electronicos-AEMPS.pdf
mailto:soporte_aplicaciones@aemps.es
mailto:soporteaplicaciones@aemps.es
mailto:soporte_aplicaciones@aemps.es

	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS

