NOTA INFORMATIVA

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO jend : 1IN0
DE SANIDAD medicamentos vy
. productos sanitarios

La AEMPS modifica el procedimiento de solicitud de
importaciones paralelas de medicamentos de uso
humano

Fecha de publicacién: 12 de marzo de 2020
Categoria: medicamentos de uso humano, industria
Referencia: MUH 02/2020

o A partir del 1 de junio de 2020 todos los envios de secuencias de nuevos
registros y/o variaciones para Importaciones Paralelas deben ser en formato
eCTD.

o Siel procedimiento de nuevo registro y/o variaciéon de este tipo se hubiese iniciado
en formato NeeS, esta podra continuar y finalizar en formato NeeS.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), dependiente del
Ministerio de Sanidad, ha implementado una nueva iniciativa para agilizar la recepcién y
carga de las secuencias correspondientes a las solicitudes de Importaciones Paralelas de
medicamentos de uso humano. Esta accidén se enmarca dentro de la serie de mejoras que la
AEMPS estd llevando a cabo para agilizar la recepcién y carga de las diferentes solicitudes
de procedimientos relativos a farmacos de uso humano.

Los requisitos para la aplicacién de la medida se detallan a continuacién:

e En caso de solicitudes de Nuevo Registro de una Importacién Paralela, debe de hacerse
una solicitud via RAEFAR Il y adjuntar a esta la secuencia correspondiente en formato
eCTD. Dicha secuencia no incluira eAF.

e En caso de solicitudes de Variaciones de un registro de Importacién Paralela, el envio de
la secuencia se realizard via CESP y en formato eCTD. Esta incluird el eAF de variaciéon
correspondiente.

Una vez recibidas y cargadas las solicitudes en RAEFAR Il, se iniciara la fase de validacién y
evaluacién de su procedimiento.

Referencias

e https://lwww.aemps.gob.es/informa/habilitacion-de-la-presentacion-telematica-de-
solicitudes-de-autorizacion-de-comercializacion-de-medicamentos-de-uso-
humano-y-veterinarios-por-importacion-paralela/

e https://sede.aemps.gob.es/usoHum/regMed/raefar.html
e https://lwww.boe.es/eli/es/rd/2005/01/14/11
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