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Novedades relativas al envio de solicitudes sobre actividades
regulatorias de medicamentos de uso humano, siendo obligatorio
desde el 1 de enero de 2019 el uso del formato eCTD en todas las
solicitudes de autorizacion, variacion y revalidacion, tanto bajo
procedimientos nacionales (NP) como europeos (MRP/CP/DCP),
estableciéndose una serie de excepciones, en procedimientos
puramente nacionales, incluidos en Raefar Il e indicadas en la
presente nota informativa.

Nota informativa

Una vez establecido el uso obligatorio del formato eCTD para todo tipo de
solicitudes de registro de medicamentos de uso humano a partir del
préximo 1 de enero de 2019, y considerando que el formato eCTD siempre
sera el recomendado para todo tipo de envios, se establecen una serie de
excepciones, para las cuales puede seguir utilizandose el formato NeeS.
Estas excepciones aplican a solicitudes puramente nacionales, relativas
a medicamentos aprobados por el Procedimiento Nacional o por MRP/DCP
(ejemplo, las variaciones ZZ).

Las actividades a las que aplica esta excepcion estan indicadas en la lista
del anexo al final de la nota.

Para todos los procedimientos incluidos en esta lista, sera obligatorio
dar de alta la correspondiente solicitud en Raefar
(https://sinaem.agemed.es/RAEFAR/).

En dicha lista se incluyen los procedimientos, asi como los valores de los
campos, REGULATORY ACTIVITY y SUBACTIVITY, a cumplimentar en la
plataforma CESP, en caso de envio de la documentacion de soporte por
dicha plataforma.

En caso de necesitar mas informacion, puede dirigir su consulta a
edossier@aemps.es.
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ACTIVIDAD

Transferencias de
titularidad

Solicitud de Peticiéon de
Cédigos Nacionales.
(FT/MRP-DCP)

Terapia Avanzada

Anulaciones de la AC

Solicitud de Cédigo
Nacional Centralizados

ANEXO
Lista de procedimientos con solici

tud de RAEFAR I

(Delivery File) PLATAFORMA CESP

e-AF
OBJETIVO PROT%EP?EURE REGULATORY ACTIVITY =~ SUB ACTIVITY
801: Transferencia de titularidad
de la AC. Transfer of a Marketing s
MRP o DCP S HOO02: Initial NO
804: Transferencia del Authorisation it
representante local.
Solicitud de CN de aquellos
medicamentos autorizados por HOO05: Closin
PRM/PDC que tengan autorizados  ~ MRP o DCP National notification ' 9 NO
, . documents
los formatos y que asi estén
recogidos en la ficha técnica.
AC de medicamentos de uso Initial marketin )
humano, de fabricacion no National g g HOO0Z2: Initial Sl
. , L Authorisation application
industrial, para Uso Terapéutico.
Anulaciones de la AC. MRP o Dcp | Withdrawal of a marketing 50 |nitial NO
authosisation
Solicitud de codigo nacional y
material de acondicionamiento cP National Notification HOO02: Initial si
para medicamentos autorizados
por procedimiento centralizado.
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ACTIVIDAD

Modificacion de
Centralizados

Suspensiones
Temporales

Importaciones
Paralelas

Muestras Gratuitas

Correcciones de
Errores

(Delivery File) PLATAFORMA CESP

e-AF
OBJETIVO PROT%EP?EURE REGULATORY ACTIVITY  SUB ACTIVITY
Modificaciones de medicamentos
centralizados por procedimiento
. NO
centralizado (ver desplegable en
Tipo de Modificaciones).
Solicitud de Suspension, Prérroga
y Levantamiento de la autorizacion
) . NO
de un medicamento segun lo
dispuesto en la circular 3/2011.
Para medicamentos de uso Envio a través de RAEFAR I
humano autorizados en un estado NO
miembro.
Peticion de Muestras Gratuitas de
X NO
Medicamentos.
Solicitud de correccion de
resolucién, datos administrativos o
. -, NO
informacion del producto de un
medicamento ya autorizado.
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