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PASOS PARA ELABORAR Y ENVIAR LOS e-EXPEDIENTES (1)

Elaborar el expediente electrElaborar el expediente electróónico de una forma correctanico de una forma correcta
Toda la documentaciToda la documentacióón remitida debern remitida deberáá ajustarse a las especificaciones ajustarse a las especificaciones 
establecidas por ICH (Mestablecidas por ICH (Móódulos 2 al 5) como por la EMEA (Mdulos 2 al 5) como por la EMEA (Móódulo 1)dulo 1)
Para formatos NEES se recomienda el uso de la herramienta Para formatos NEES se recomienda el uso de la herramienta eCTDCheckereCTDChecker
antes de grabar los CD para comprobar que la estructura de archiantes de grabar los CD para comprobar que la estructura de archivos es correcta.vos es correcta.

““Una vez electrUna vez electróónico, siempre electrnico, siempre electróóniconico””
A partir de que la documentaciA partir de que la documentacióón de un medicamento sea remitida n de un medicamento sea remitida 
electrelectróónicamente, cualquier nueva documentacinicamente, cualquier nueva documentacióón enviada a la AEMPS debern enviada a la AEMPS deberáá
seguir un formato electrseguir un formato electróónico.nico.

Cambio de formato unidireccional: Nees a Cambio de formato unidireccional: Nees a eCTDeCTD
Si los primeros envSi los primeros envííos electros electróónicos se realizan en formato NEES, en cualquier nicos se realizan en formato NEES, en cualquier 
momento se puede cambiar a formato momento se puede cambiar a formato eCTDeCTD, pero nunca al contrario., pero nunca al contrario.

Particularidad para EspaParticularidad para Españñaa
ÚÚnicamente en las solicitudes iniciales de autorizacinicamente en las solicitudes iniciales de autorizacióón, se incluirn, se incluiráá una segunda una segunda 
carpeta fuera de la estructura carpeta fuera de la estructura eCTDeCTD /NEES que alojar/NEES que alojaráá en formato Worden formato Word tres tres 
archivos relativos a la ficha tarchivos relativos a la ficha téécnica, al prospecto y al etiquetado del medicamentocnica, al prospecto y al etiquetado del medicamento
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PASOS PARA ELABORAR Y ENVIAR LOS e-EXPEDIENTES (2)

Dar de Alta la Solicitud de Nuevo Registro o de VariaciDar de Alta la Solicitud de Nuevo Registro o de Variacióón en RAEFAR.n en RAEFAR.
Se deberSe deberáá proceder a la cumplimentaciproceder a la cumplimentacióón en RAEFAR de la correspondiente n en RAEFAR de la correspondiente 
Solicitud de Nuevo Registro o de VariaciSolicitud de Nuevo Registro o de Variacióón.n.

La aplicaciLa aplicacióón asigna un nn asigna un núúmero de solicitud que debermero de solicitud que deberáá hacerse constar tanto en hacerse constar tanto en 
la carta de presentacila carta de presentacióón como en el etiquetado de los CD/DVD del envn como en el etiquetado de los CD/DVD del envíío.o.

RAEFAR incorpora la posibilidad de descargarse el modelo de soliRAEFAR incorpora la posibilidad de descargarse el modelo de solicitud en citud en 
formato PDF para su posible incorporaciformato PDF para su posible incorporacióón a la estructura del envn a la estructura del envíío.o.

A partir del prA partir del próóximo 1 de Enero, RAEFAR generarximo 1 de Enero, RAEFAR generaráá automautomááticamente una carta ticamente una carta 
de presentacide presentacióón que podrn que podráá incorporarse al envincorporarse al envíío aso asíí como imprimirse para su como imprimirse para su 
entrega en el Registro General.entrega en el Registro General.

Se Se preveeprevee que durante el 2009 la Agencia Espaque durante el 2009 la Agencia Españñola del Medicamento implante ola del Medicamento implante 
una nueva aplicaciuna nueva aplicacióón que permita a los laboratorios extranjeros la n que permita a los laboratorios extranjeros la 
cumplimentacicumplimentacióón del modelo de solicitud de nuevos registros y de Variaciones.n del modelo de solicitud de nuevos registros y de Variaciones.
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Presentar el CD/DVD en el registro de la AEMPS junto a los siguiPresentar el CD/DVD en el registro de la AEMPS junto a los siguientes entes 
documentos en papel:documentos en papel:

La Carta de presentaciLa Carta de presentacióón firmada manuscritamente por la persona autorizada.n firmada manuscritamente por la persona autorizada.

Documento(sDocumento(s) ) acreditativo(sacreditativo(s) del pago de las tasas correspondientes a las ) del pago de las tasas correspondientes a las 
solicitudes contenidas en el envsolicitudes contenidas en el envíío.o.

Dependiendo del tipo de solicitud se presentarDependiendo del tipo de solicitud se presentaráán:n:

Para Nuevos Medicamentos: La primera hoja del formulario de cadaPara Nuevos Medicamentos: La primera hoja del formulario de cada
solicitud de autorizacisolicitud de autorizacióón que incluya el envn que incluya el envíío firmada manuscritamente. o firmada manuscritamente. 

Para Variaciones: El formulario completo de solicitud firmado Para Variaciones: El formulario completo de solicitud firmado 
manuscritamente de cada variacimanuscritamente de cada variacióón incluida en  el envn incluida en  el envíío.o.

Los envLos envííos de informacios de informacióón suplementaria, respuestas a preguntas, etc. solo n suplementaria, respuestas a preguntas, etc. solo 
iriráán acompan acompaññados de su correspondiente carta de presentaciados de su correspondiente carta de presentacióón.n.

No se tendrNo se tendráá en cuenta la documentacien cuenta la documentacióón presentada en la AEMPS por otros n presentada en la AEMPS por otros 
medios como emedios como e--mail, fax, etc.mail, fax, etc.

PASOS PARA ELABORAR Y ENVIAR LOS e-EXPEDIENTES (3)
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Documentos susceptibles de realizar búsquedas

Documentos para los que debe existir posibilidad de realizar bDocumentos para los que debe existir posibilidad de realizar búúsquedas:squedas:
Documentos administrativos del mDocumentos administrativos del móódulo 1dulo 1

Documentos del mDocumentos del móódulo 2  dulo 2  

Texto principal y tablas de informes clTexto principal y tablas de informes clíínicos y preclnicos y preclíínicos.nicos.

Texto principal y tablas de informes, mTexto principal y tablas de informes, méétodos y procedimientos analtodos y procedimientos analííticos del ticos del 
mmóódulo 3dulo 3

Texto principal de los IPS y de los planes de gestiTexto principal de los IPS y de los planes de gestióón de riesgosn de riesgos

Como crear ficheros de texto con facilidades de bComo crear ficheros de texto con facilidades de búúsqueda.squeda.
Generarlos a partir de un documento electrGenerarlos a partir de un documento electróónico (no escaneado)nico (no escaneado)

Como Como úúltimo recurso digitalizar y pasar un OCRltimo recurso digitalizar y pasar un OCR
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Presentación de Documentación como imágenes.

Documentos que pueden ser escaneados:Documentos que pueden ser escaneados:
LicenciasLicencias

AutorizacionesAutorizaciones

Referencias literariasReferencias literarias

CRF en estudios clCRF en estudios clíínicosnicos

Listados de datos de pacientesListados de datos de pacientes

PPááginas firmadas que no contienen informaciginas firmadas que no contienen informacióón clave para el envn clave para el envííoo

Escanear a la menor resoluciEscanear a la menor resolucióón posible, siempre que puede garantizarse la n posible, siempre que puede garantizarse la 
correcta lectura del documento (150correcta lectura del documento (150--300 300 ppippi))
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Buenas prBuenas práácticas al generar los documentoscticas al generar los documentos

GeneraciGeneracióón de documentosn de documentos
El modo en que se generan los documentos puede ahorrar tiempo y El modo en que se generan los documentos puede ahorrar tiempo y esfuerzo a la esfuerzo a la 
hora de facilitar su evaluacihora de facilitar su evaluacióónn

Si los documentos son generados con MS Word usando plantillas coSi los documentos son generados con MS Word usando plantillas con estilos, n estilos, 
bookmarksbookmarks y referencias cruzadas, los y referencias cruzadas, los pdfpdf’’ss generados los incluirgenerados los incluiráán n 
automautomááticamente.ticamente.

El uso de plantillas garantiza un estilo tipogrEl uso de plantillas garantiza un estilo tipográáfico consistente y permite incluir fico consistente y permite incluir 
las referencias cruzadas al escribir el documento sin tener que las referencias cruzadas al escribir el documento sin tener que dejarlo como una dejarlo como una 
tarea posterior .tarea posterior .

Los archivos de tipo PDF deben tener activada la opciLos archivos de tipo PDF deben tener activada la opcióón n ‘‘Acceso Web RAcceso Web Ráápidopido’’ y y 
abrirse por defecto en abrirse por defecto en ““Vista mas recienteVista mas reciente”” de forma que aparezcan los de forma que aparezcan los 
bookmarksbookmarks disponibles en el documentodisponibles en el documento..

Los ficheros Los ficheros pdfpdf hay que guardarlos en la versihay que guardarlos en la versióón 1.4 o posterior.n 1.4 o posterior.
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SITUACION ACTUAL DE LOS ENVIOS REALIZADOSSITUACION ACTUAL DE LOS ENVIOS REALIZADOS

71

34

158

87

16

1
0

20

40

60

80

100

120

140

160

Nuevos Registros Variaciones

Nacional R. Mutuo Descentr.

66

8

180

9
0

50

100

150

200

No Genérico D. Genérica Genérico Publicitario

Nuevos Registros


