
Envío de solicitudes la a 

AEMPS 

José Manuel Simarro 

Febrero 2016 



2 

CESP   https://cespportal.hma.eu 

 
Envío de solicitudes eAF a través de CEPS  (Nuevas Autorizaciones, variaciones y revalidaciones) 
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ENVIO DESDE CESP 
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Un envío requiere realizar 2 pasos: 
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Generación del Fichero de Entrega 
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Generación del Fichero de Entrega 
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Generación del Fichero de Entrega 
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Envío FTP 

• Descarga del fichero de entrega en formato XML 

• Generar un fichero ZIP que contenga la secuencia,el fichero de entrega XML y el fichero o 

ficheros eAF 

• Acceder al programa sFTP usando las credenciales CESP 

• Realizar el envío con el cliente sFTP a través del puerto 22 
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To load 

 Document  

 Mangement  

 System 

To load 

National Regulatory 

Database 

Huma Database 

Vet Database 

eCTD Repository 

NeeS Repository 

VNeeS Repository 

CESP 

   Un envío puede contener una o más secuencias 

   Una secuencia puede contener uno o más eAFs 

Carga de Información en la AEMPS 
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Campos mapeados 

Medicamento humano: 155 campos en 22 tablas 

 

Medicamento veterinario: 160 campos en 25 tablas 

 

Variaciones: 7 tablas 
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Acceso a RAEFAR / RAEVET 



12 

Menús de RAEFAR / RAEVET 
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Solicitudes MAA 
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Medicamentos 

Validación Evaluación Autorización 

Fraccionamiento 

Consulta Consulta 

Aplicación Fraccionamiento. Solo aplica 

a Medicamentos Uso Humano 

Solicitud 

Pago de tasas 

CESP 
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Solicitudes Variaciones 

Solo en solicitudes de 

variaciones de MUH que afecten a 

datos administrativos 
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Variaciones 

Validación Evaluación Autorización 

Fraccionamiento 

Consulta Consulta 

Confirmar Datos 

Administrativos 

Aplicación Fraccionamiento. Solo aplica 

a Medicamentos Uso Humano 

Solicitud 

Pago de tasas 

CESP 
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        Confirmar Datos       

        Administrativos 

HUMANA 

 

Desde la aplicación de fraccionamiento se dispondrá de una nueva pestaña en la que estarán todas las variaciones 

que afectan a datos administrativos, ya evaluadas positivamente (autorizadas/autorizadas con condiciones) con toda la 

agrupación resuelta y solo ya pendiente de esta confirmación. Dicha edición se hace en orden de confirmación del 

evaluador y por medicamento (columna PERMISO EDICIÓN), es decir, que no permitirá rellenar la situación propuesta 

de una variación hasta no haber confirmado la anterior del mismo medicamento. En el momento que al laboratorio ya 

le aparezca esta variación en este filtro, se habrá enviado un correo automático al solicitante indicando que ya se 

puede comenzar la edición 
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ACTUALIZACIÓN DE LA BBDD 

Desde este filtro se accede con el botón ver situación, a la edición de dichos datos y solo del punto afectado por la 

variación (en este ejemplo 2.4.1/.2.4.6, cambio de titular del medicamento o cambio del laboratorio comercializador) 
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Consulta histórico de Raefar / Raevet 
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Solicitudes sin eAF 
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Solicitudes sin eAF 

Inclusión de las tasas 

asociadas. El número de 

justificante es obligatorio y se 

valida contra la aplicación de 

tasas 
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Solicitudes sin eAF 

Acciones disponibles 

según el estado 

actual de la solicitud. 

Validación de 

documentos adjuntos 

y tasas 
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Solicitudes sin eAF 

Pantalla de búsqueda con todas las 

solicitudes de los laboratorios del 

solicitante actual 
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• Entra en funcionamiento el 16 de marzo de 2016 

 

• Ya no será posible realizar solicitudes de nuevos medicamentos 

variaciones o revalidaciones en RAEFAR / RAEVET. 

 

• Para las solicitudes de variación de MUH que afectan a datos 

administrativos existen un nuevo trámite para los laboratorios 

“Confirmar Datos Administrativos”. Este trámite se realizará 

desde la aplicación de fraccionamiento. 

 

 

 

Resumen de Novedades 
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