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Inicio de uso del repositorio comun con relacion a los envios via
eSubmission Gateway / Web Client de solicitudes y expedientes por
procedimiento centralizado de Medicamentos Veterinarios.

Nota informativa

La puesta en marcha del repositorio comdn (“Common repository”) permite a
los solicitantes y titulares de la autorizacion de comercializacion por
procedimiento centralizado de medicamentos veterinarios presentar
solicitudes coordinadas por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en
un unico envio, una sola vez, y asi eliminar la necesidad de realizar multiples
envios via CESP a cada miembro-sustituto del CVMP / Estado miembro.

La presentacidon de solicitudes y expedientes a la EMA se realiza
electronicamente a través de la eSubmission Gateway / Web Client. Con el
repositorio comun implementado, estos envios a la EMA se consideran
también entregados a todos los miembros-sustitutos del CVMP vy
Autoridades nacionales competentes (AC) que podran buscar, navegar y
descargar estos envios a traves de dicho repositorio (interfaz de usuario
web). Todo esto, se aplica a solicitudes iniciales de autorizacion de
comercializacion y sus modificaciones, a las presentaciones de informes
periodicos de seguridad (PSURs), ASMF (relacionados con solicitudes por
procedimiento centralizado), solicitudes de LMR y arbitrajes.

La AEMPS, desde la puesta en marcha el 23 de noviembre de 2017 del
“Common repository”, ha recibido por esta via solicitudes y expedientes
registrados en la EMA.

Desde el 1 de junio de 2018 esta es la unica via de presentacion para la
AEMPS, por ello, no se aceptaran solicitudes por la plataforma CESP ni via
CD/DVD.
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En el caso de necesitar mas informacibn puede contactar con
edossierv@aemps.es
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