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La AEMPS agiliza el tramite para solicitar el cédigo
nacional de los medicamentos autorizados por
procedimiento centralizado
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o Esta y otras novedades implantadas que buscan optimizar la gestion
organizativa, estaran recogidas en una guia que actualiza y recopila la
informacion relativa a la documentacion necesaria para la asignaciéon del CN
como de las posteriores modificaciones a presentar

NOTA INFORMATIVA e

o Las compaiias farmacéuticas podran enviar la solicitud del CN a partir de la
fecha en que los textos finales y sus traducciones se encuentran acordados
entre el solicitante y las agencias reguladoras, lo que permitira poner
solucién a posibles errores antes de la autorizacion del medicamento por
parte de la Comision Europea

o A partir de ahora también se permitira que el envio de la Decision de la
Comisién Europea, requisito indispensable para poder finalizar la solicitud,
pueda realizarse tanto en inglés como en espaiol

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha agilizado el
tramite para la solicitud del cédigo nacional (CN) de los medicamentos autorizados por
procedimiento centralizado. Asi, en una guia que ha publicado en su pagina web,
actualiza y recopila la informacidn relativa a la documentacién necesaria para la
asignacion de CN como de las posteriores modificaciones a presentar, y detalla estas
novedades que buscan optimizar la gestidn organizativa, uno de sus objetivos
estratégicos recogidos en el Plan Anual de Trabajo 2022 de la AEMPS.

“La guia sobre la presentacion de la solicitud de cédigo nacional y de la blue box para
medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado y posteriores
modificaciones del registro” explica la posibilidad de que las companias farmacéuticas
puedan enviar la solicitud del CN a partir de la fecha en la que los textos finales y sus
traducciones se encuentren acordados entre el solicitante y las agencias reguladoras (lo
que corresponde con el dia 237 en el calendario estandar de autorizacién de
medicamentos centralizados). Esto permite que tanto las companias como la AEMPS,
puedan comenzar a revisar la informacién con un plazo mayor, pudiendo ponerse
solucion a posibles errores antes de la autorizacion del medicamento por parte de la
Comision Europea.

Asimismo, a partir de ahora la AEMPS permitira que el envio de la decisién de la Comisién
Europea, requisito indispensable para poder finalizar la solicitud, pueda realizarse tanto
en inglés como en espafol. Ademds, no serda necesario el envio de los datos
administrativos europeos como parte de la solicitud de CN.
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Como novedades al procedimiento de actualizacion del registro mediante
modificaciones de medicamentos centralizados, se ha incluido el listado de aquellas
modificaciones que conllevan la emisidon de un oficio firmado por la AEMPS avalando el
cambio. También se ha actualizado el procedimiento para la actualizacion de la figura
del liberador de lote, no teniendo que incluir para la misma una secuencia NeeS, sino
gue Unicamente se tendra que adjuntar un documento oficial que avale la identificacién

del mismo.
comunicacion@aemps.es 5 Calle Campezo, 1 - Edificio 8
www.aemps.gob.es 28022 Madrid

Tel: 9182253 62


mailto:comunicacion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/

