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Envio de solicitudes eAF a través de CEPS (Nuevas Autorizaciones, variaciones y revalidaciones)

HMA Common European
"+ Submission Portal

Home Announcements FAQs General Information Contacts Terms & Conditions

Welcome to the Common European Submission Portal

This system provides a simple and secure mechanism for exchange of information between applicants and regulatory agencies.

The purpose of the system is to:

= Provide a secure method of communicating with the Ragulatory Agencies via one platform

= Allow submission of an application ence to reach all required Agencies

= Reduce the burden for both Industry and Regulators of submitting/handling applications on CD-ROM and DVD
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Latest Updates

Announcement
CESP 2.0 Update
04-FEB-2013
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H MA Common European
[ " Submissian Portal
# Dashboard

[E- New Delivery FiIeJ
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(Today) (Today) (Today) (Today)
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CESP REAL-TIME INFORMATION: YEAR TO DATE
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Acceso Generar Fichero Realizar envio de fichero ZIP que contiene
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New Delivery File

Company *

Test Company

Area *

Human Medicines

Regulatory Activity *

Variation Type 1A
Sub Activity *

HOO1 Not Applicable
Zip File Type *

WinZip

Comment

Generacion del Fichero de Entrega
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New Delivery File

o r ]

Procedure Type ©

Mational

Submission Type ©

MeeS

Technically Validated ™

& Yes

@ No

< Previous

Generacion del Fichero de Entrega

Mational Agency ™
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e Generacion del Fichero de Entrega
New Delivery File

Additional Email Addresses @
Product(s) @
Agency MAA Number Product Name

Add Product Delete Product

Product Details Filename

¥ou can enter the file name of the Products Details File you will be submitting instead of listing the products above

< Previous




" ¥  MINISTERIO

A agencia espafiola de
= DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
%7 'S EIGUALDAD ©

productos sanitarios

Envio 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 envio con el cliente sFTP a través del puerto 22

[ sro /B3 -granameGeesphmaey - FleZils T W T
File Edt View Transfer Server Bookmarks Help New version available!

R oa s ST R IR Y

Host: ‘wu-:e'o'v-.,n Usermame: <?3:}qnhw Passnond: sessnnann Port:

{Sto:.-s: Connected to cesp. hma ey

.
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. Carga de Informacion en la AEMPS
Huma Database
To load Vet Database
. National Regulatory
- ctd-123456 Database
=-L"1 0000
Jml
' O
{:] mi/ew12-form/ @§ les-form
CESP I:> ; -3 milew12fom/ GO MIMON/common-form gy
: Cl m2
; {:I m3
{;] m4
i C] mS .
- eCTD Repository
To load NeeS Repository
Document .
Mangement VNeeS Repository
System

v"Un envio puede contener una 0 mas secuencias
v" Una secuencia puede contener uno o mas eAFs
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A B C o E F G H 1 1
. . . .. . Titulo grupo campos (si .
a Tabla en RAEFAR_II Campo en RAEFAR_II | Dicicnarios Regla de Negocic |Id Campo Seccién Pag. aplica) Etigueta campo Tipo
2 |HHO1_TRAMI_ADM DES_NOMCO 1 DECLARATION and SIGNATURE 3 Product (invented) name Texto libre
MT54MTS4_FOR_FARM.COD_F
z HH15_TRADM_FORFARS (COD_FORFAR ORMFAR - - - 2 DECLARATION and SIGNATURE 3 Pharmaceutical Form Combo
Texto libre /
a HH15_TRADM_FORFARS [DES_DOSIFI 3 DECLARATION and SIGNATURE 3 Strength MEMO
: HH17_TRFAR_PALCTI COD_PRIACT MT52_PR_ACTIVO.NRO_PACTIV 4 DECLARATION and SIGNATURE 3 0|Active Substance Combo
6 HH37_TRAMI_SOLIC EMP_SOLIC 5 DECLARATION and SIGNATURE 4 Applicant Texto libre
7 HH37_TRAMI_SOLIC TIT_SOLIC 6 DECLARATION and SIGNATURE 4 Title Texto libre
8 HH37_TRAMI_SOLIC NOM_S0LIC 7 DECLARATION and SIGNATURE 4 First Name Texto libre
9 HH37_TRAMI_S0LIC APE1_S0LIC 8 DECLARATION and SIGNATURE 4 surname Texto libre
10 |HH37_TRAMI_SOLIC DIREC1_SOLIC 9 DECLARATION and SIGNATURE 4 Address 1 Texto libre
11 |HH37_TRAMI_SOLIC DIRECZ_SOLIC 10 DECLARATION and SIGNATURE 4 Address 2 Texto libre
12 |HH37_TRAMI_S0OLIC COD_POST_S0LIC 11 DECLARATION and SIGNATURE 4 Postcode Texto libre
13 |HH37_TRAMI_SOLIC PAIS_SOLIC MT13_PAISES NRO_PAIS 12 DECLARATION and SIGNATURE 4 Country Combo
14 |HH37_TRAMI_SOLIC TELEF_SOLIC 13 DECLARATION and SIGNATURE 4 Telephone Texto libre
15 |HH37_TRAMI_3S0LIC FAX_S0LIC 14 DECLARATION and SIGNATURE 4 Telefax Texto libre
16 |HH37_TRAMI_S0LIC EMAIL_50LIC 15 DECLARATION and SIGNATURE 4 E-mail Texto libre
Person authorised for
16 DECLARATION and SIGNATURE 4|communication®, on Title Texto libre
17 behalf of the Applicant
Person authorised for
17 DECLARATION and SIGNATURE 4|communication®, on First Name Texto libre
18 behalf of the Applicant:
Person authorised for
18 DECLARATION and SIGNATURE 4|communication®, on Surname Texto libre
15 behalf of the Applicant
On behalf of the . .
HH37_TRAMI_S0LIC TIT_S0OLIC_2 19 DECLARATION and SIGNATURE R Title Texto libre
20 applicant:
On behalf of the . .
o HH37_TRAMI_SOLIC NOM_SOLIC_2 20 DECLARATION and SIGNATURE applicant: First name* Texto libre

Medicamento humano: 155 campos en 22 tablas

Medicamento veterinario: 160 campos en 25 tablas

Variaciones: 7 tablas

10
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Solicitud Finalizados Correccion de errores

@ RAEAFAR

Validar

© Sede de la Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitanios

Guia de navegacién | Aviso legal
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Registro N.M. (CESP)
Solicitud JEGEFEREE Correccion de errores
Variaciones (CESP)

: Consultas
Suspension

RAEF

AEMPS

> Resoluciones Formato Electrénico
Anulacion

_ ) — Informacion Adicional

Renovacion Quinquenal (CESP) Solicitudes rel:
) _ _ Fraccionar F.T. / PR. Medicamentos

Cod. Nacionales en F.T. Herramianta infori _

Muestras gratuitas

Propuesta Denegacion Emitidas

Solicitud Finalizados [[SsliE=alsliR+=R=(L*] 1=

Mueva solicitud

RAEFAR

AEMPS

Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
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Solicitud Finalizados Correccion de errores
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Solicitudes MAA

Mis solicitudes

CONSULTE LAS SOUITUDES GRABADAS O REALICE UNA MUEWA SOLICITUD

Datos de filtro

MN? Procedimiento EMEA:

M2 Solicitud:

Fecha Solicitud desde:

_ . Ne
0 D

200822002 ANTI-ANOREX DOBLE SOLUCION ORAL

Vonconazol Lesvi 30 mg comprimidos recubiertos con

201443871 pelicula EFG

Voriconazol Lesvi 200 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

201452414 DIAFEPAM ASIBILAN 10 mg comprimidos EFG
201452415 DIAZEPAM ASIBILAN 5 mg comprimidas EFG
201452416 DIAZEPAM LESVI 5 mg comprimidos EFG

201452417 DIAZEPAM LESVI 10 mg comprimidas EFG

201443972

Solifenacina Lesvi 10 mg comprimides recubiertos con

201535563 pelicula EFG

Fecha Solicitud hasta:

Buscar

19/12/2008

15/10/2014

07/11/2014

15/12/2014
15/12/2014
31/10/2014
15/12/2014

2207/2015

Tipo de
procedimiento

Macional

Macional

Macional

Macional
Macional
Macional

Macional

Macional

- : ) Tipo de
5 i = 3
ituacion Tipe de medicamento laboratorio

Laboratorio: LABORATORIOS LESVI,[~]

Mombre Especialidad:

Anuladas/Denegadas I
Desistidas:

ESTUDIO PREVIO Medicamento No Tit/Comercial
Genérico

DEMEGADA 13 CODEM.
PRORROGA.

DEMEGADA 12 CODEM.
FRORROGA.

APROBADA POR LA 12 CODEM  Medicamento Genérico  Tit/Comercial
APROBADA POR LA 18 CODEM  Medicamento Genérico  Tit/Comercial
APROBADA POR LA 1* CODEM  Medicamento Genérico  Tit/Comercial
APROBADA POR LA 18 CODEM  Medicamento Genérico  Tit/Comercial

Medicamento Genérico  Tit/Comercial

Medicamento Genérico  Tit/Comercial

ESTUDIO PREVIO Medicamento Genérico  Tit/Comercial

am

13
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@ Pago de tasas

CESP

RAEFAR
.. RAEVET

Medicamentos

Aplicacion Fraccionamiento. Solo aplica
a Medicamentos Uso Humano

Validacion

Evaluacion

Autorizacion
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Ficlalond Solicitudes Variaciones

Solicitud Finalizados Correccidon de errores

Mis solicitudes

- T R —— —_— A T
COMNSULTE LAS SOUCITUDES GRABADAS O REALICE UMNA NUEVA SOUCITUD

Datos de filtro

M Solicitud: M? Procedimiento EMEA: Laboratorio: LABORATORIOS LESVI,E

Mombre Especialidad:

Fecha Solicitud desde: Fecha Solicitud hasta: Anuladas/Denagadas/

Desistidas:
. e Tipo de . .. . Tipo de

200822002 2016/87124714 19/12/2006 Nacional VALIDACION BILlz1 Tit/Comercial

201443071 NL/H21536/0011A006 15/10/2014 Macional Ad Tit/Comercial

2014430972 2016/97119/1B/G 07/11/2014  Macional Ti/Comergial

Solo en solicitudes de
variaciones de MUH que afecten a
datos administrativos
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Pago de tasas

RAEFAR
.. RAEVET

Variaciones

Aplicacion Fraccionamiento. Solo aplice
a Medicamentos Uso Humano

Validacion

Evaluacion

Autorizacion
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P Confirmar Datos
Administrativos

M GESTIOM FICHA TECHICA ¥ PROSPECTOS [ =[]
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios QI I l productos samitarios
FILTRO EDICION DE DATOS ADMINISTRATIVOS
M® Agrupacidn % MN® Reqgistro
BUSQUEDA
Medicamento
Laboratario titular |:| |7|
Reglamento |Nuevu Reglamento - | Tipo variacion -
o | SECCIOMES A REYISAR ‘
Fase variacion | "l E stado Fraccion Yariacion -
[ FOF [
‘ A_ |Manual
RESULTADO DE LA BUSQUEDA
MEDICAMENTOS EN CURSO | MEDICAMENTOS HISTORICO | YARIACIONES | EDICION DE DATOS ADMINISTRATIVOS
. . - . . . . Confirmar D atos Permizo S .
M® Agrupacion Medicamento M® Registro N® ¥ariacion Punto Afectado Administrativos Edicitn Yariacion Tipo
4 VER SITUACION
HUMANA

Desde la aplicacion de fraccionamiento se dispondra de una nueva pestafia en la que estaran todas las variaciones
gue afectan a datos administrativos, ya evaluadas positivamente (autorizadas/autorizadas con condiciones) con toda la
agrupacion resuelta y solo ya pendiente de esta confirmacién. Dicha edicion se hace en orden de confirmacién del
evaluador y por medicamento (columna PERMISO EDICION), es decir, que no permitira rellenar la situacioén propuesta
de una variacion hasta no haber confirmado la anterior del mismo medicamento. En el momento que al laboratorio ya
le aparezca esta variacion en este filtro, se habra enviado un correo automatico al solicitante indicando que ya se
puede comenzar la edicidon

Coincidencias 1
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ACTUALIZACION DE LA BBDD

M VISOR DE ACTUAL/PROPUESTA PARA COMFIRMAR, DE LA SOLICITUD: UK/H/A000VTA/253/G - Fase de Validacian - VALIDACION - CAMBIO EN PUNTO 2.4.1/2.4.6 =n = =<

AMEITO | SITUACION ACTUAL | SITUACION PROPUESTA

Codigo Al Medicamento
Tipo I&in
Alcance
Cambio 2417245
2.4.1 Titular de la autorizacion de comercializacion propuesto
“Mombre  ARROW GEMERICS LIMITED

* Direccidén  Unit 2, Eastman way

* Locahdad Stevenage, Herts

* E-mail Stephen Willmor@Arrowgenerics.com

2 4_6 Laboratorio Comercializador

*MHombre  PHARMAGEMUS. 5.A.
* Direccidn  Avyda. Cami Real, 51-57

* Localidad Palau-zolita i Plegamanz [B arcelona)

* E-mail ditf@uriach.com

* Persona de Contacto SILVIA BEMITEZ

CONFRMAR VAR IACION

‘ GUARDAR ‘

ATORVASTATINA FHARMAGENTS 30 mg COMPRIMID O 5 RECUBIERTC 5 CON PELICTULA EFG a9

Carmbio del nombre o direccidn del doalar de la autorizacidn de comercializacidon ’

* Cod. Postal

*Fax

* Cod. Postal

*Fax

1
SG1 457 *Paiz |REIND UNIDD
01438745900 * Telefono 01438737642

£y
08184 *Pais |pgpafia
938646606 * Telefono

Desde este filtro se accede con el boton ver situacion, a la edicion de dichos datos y solo del punto afectado por la
variacion (en este ejemplo 2.4.1/.2.4.6, cambio de titular del medicamento o cambio del laboratorio comercializador)

oM
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Consulta historico de Raefar / Raevet

Solicitud Finalizados Correccién de errores

@ Consultas Historico

oA AR APTA AT BE ATRAE & -
5 YA TRAMITADAS RCLATIVASLS A MEDICAMEMNTONS

Datos de filtro

N® Defimtnig: MN® Procedimiento EMEA: Laboratorio: BAYER ANIMAL HEALTH GmbH =]

MNombee Especialidad:

Fecha Solicitud desde: Fecha Solictud hasta:

Medicamento Fecha Situacion Laboratono
ﬂﬁﬁnlh'.'n Prnce-:hmlentn Situacion

123001CE  PROCOX 0,9 mg/ml + 12 mg/ml SUSPENSION ORAL PARA PERROS (7,5 ml) EMAMN/C/2006  20/04/2011  AUTORIZADO I-I;ALI EITH:LIGmm h‘LI-aILL
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Variaciones (CESP)
Suspension

Anulacion

Renovacion Quingquenal (CESP)

Cod. Macionales en F.T.

Muestras gratuitas

Propuesta Denegacion Emitidas

agencia espafiola de
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productos sanitarios

Solicitudes sin eAF

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas

Acciones

GENERAL

Departamento:

Veterinaria

Tipo de Servicio

Mro. Solicitud:
20160210/\V/05/0001

Titular Solicitante:
VETERINDUSTRIA-PRUEBAS

Situacion actual:

En borrador

La solicitud no se enviara a la AEMPS hasta que realice una accion de envio en la
seccion de ACCIONES

Fecha Situacion:
10/02/2016 12:23:32

Asunto: Medicamento a Anular

lustificacion:

Se solicita la anulacidn de este medicamento

20
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Solicitudes sin eAF

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

Mro. de Justificante:
7911234567850

J@\Jc existe ninguna tasa real generada con este numero de justificante de tasa

Descripcion/Comentarios:

Inclusidon de las tasas
asociadas. El numero de
justificante es obligatorio y se

valida contra la aplicacion de
Seleccionar Pulse'adjuntadfrﬁthﬁo"pmﬁnal'- tasas
aaa_prueba.p

Adjuntar Justificante

21
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= Solicitudes sin eAF

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

Acaones

Acciones disponibles
segun el estado
actual de la solicitud.

Accion:

| Enviar borrador v |

Confirma la solicitud actual, marcanadela como enviada a la AEMPS y quedando . Py

disponible para su evaluacian. ValldaCK)n de

Comentarios documentos adjuntos
Comentarics y tasas

Documentacion anexa a la accion incorrecta:
- Debe incluir tasas antes de poder gjecutar esta accion

Enviar

22
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3: Solicitudes sin eAF

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de
Filtros:

Titular Solicitante: Pantalla de busqueda con todas las
N solicitudes de los laboratorios del
Todos v SOIICItante aCtUaI

Tipo servicio:
Todos v

Estado principal:
Todos v

Estado especifico:
Todos v

Fecha de inicio desde hasta

Asunto:

Situacion Tramite:

¥ Sin Enviar En curso Finalizadas

Aplicar filtro
Wobwa | T | Ammio | Gsao | F.istaso | Comunicactn | Stcon | .o Trimite |

20151221/H/02/0001 LABORATORIC PRUEBA FTPR test20 En borrador  21/12/2015 12:07:52 Sin Iniciar

20151222/\/02/0001 WVETERINDUSTRIA-PRUEBAS hOLA En borrador  22/12/2015 1(:42:24 Sin Iniciar

» PP P

23
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4 | | B Resumen de Novedades

* Entra en funcionamiento el 16 de marzo de 2016

* Ya no sera posible realizar solicitudes de nuevos medicamentos
variaciones o revalidaciones en RAEFAR / RAEVET.

» Para las solicitudes de variacion de MUH que afectan a datos
administrativos existen un nuevo tramite para los laboratorios
“Confirmar Datos Administrativos”. Este tramite se realizara
desde la aplicacion de fraccionamiento.

24
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