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Acceso a RAEFAR

Para poder acceder a la aplicación es necesario solicitar nombre de 
usuario y contraseña a la AEMPS y tener un certificado digital (FNMT 
Clase 2CA o  eDNI)

www.aemps.es/aplicaciones
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Variaciones Procedimiento Nacional 
(RD 1345/2007). Modo Consulta

Solicitud \ Variaciones

Nueva solicitud. 
Nacional ó MRP
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Formulario de solicitud de Variaciones

Buscar Variaciones 
resueltas por la 
AEMPS, 

Buscar Variaciones 
pendientes de resolver 
por la AEMPS

Alta Nueva 
Solicitud
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Nueva variación/ Tipo

Selección del tipo de variación:

• Única

• Agrupada

• Worksharing
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Medicamentos. Añadir  Variaciones

En el momento de introducir las variaciones es importante tener en cuenta el rango 
de estas; siendo este de mayor a menor: tipo II, tipo IB, tipo IA. 

Tras introducir una variación, las añadidas posteriormente solo podrán ser de rango 
igual o menor.
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Tipo de Variaciones
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Medicamentos

Si la situación ACTUAL y PROPUESTA afecta a los datos administrativos, el 
botón “IR” aparecerá en el campo inferior en cada producto afectado. 
¡¡IMPORTANTE!! : Al avanzar por cada una de las pestañas es imprescindible salvar 
los datos a través del botón GUARDAR en todas y cada una de las pestañas.

VARIACIONES

MEDICAMENTOS RELACIONADOS
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Situación propuesta
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Medicamentos

Si la situación ACTUAL y PROPUESTA no afecta a los datos administrativos, 
el botón “IR” aparecerá a nivel de variación, afectando a todos los productos 
incluidos en la variación.

VARIACIONES

PRODUCTOS RELACIONADOS
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Situación Actual y Propuesta
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Variaciones Individuales

En esta ventana es necesario Nº Individual así como el firmante principal y su cargo

El dato “Fecha de Implementación” solo será obligatorio para variaciones nacionales 
IA y IAin
¡¡IMPORTANTE!! : Si está cargando una variación Nacional el Nº Individual será generado 
automáticamente por la aplicación y no podrá modificarlo. Si se trata de una solicitud de 
variación MRP deberá introducir el número manualmente.
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Documentación

En la pestaña “Documentación” aparecerán los documentos que se pueden 
aportar según el tipo de variación. Haciendo clic sobre cada variación 
aparecerá el listado de documentos, donde podrá seleccionar aquellos que 
adjuntará a la solicitud.



JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

Ámbito
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Otras solicitudes
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Declaración
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Datos Generales

Finalmente hay que enviar la solicitud usando los botones ”ENVIAR AEMPS”, si fuese 
presentada en el Registro en formato CD, o bien  ”ENVIAR AEMPS (CARTAS)” si lo 
hace por procedimiento telemático.

¡¡IMPORTANTE!! : Si está cargando una variación Nacional el Nº Variación será generado 
automáticamente por la aplicación y no podrá modificarlo. Si se trata de una solicitud de 
variación MRP deberá introducir el número manualmente.

Seleccione esta opción 
si la documentación va a 
ser presentada en la 
AEMPS presencialmente

x
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Documentación en formato vNeeS

.

.

Los variaciones tipo worksharing y grouping IA pueden afectar a varios 
expedientes, si este es el caso,  habrá que crear una carta de 
presentación por cada expediente electrónico.

Esto permite que los expedientes puedan mantener correctamente el nº 
de secuencia

El resto de tipos de solicitudes de variaciones,  Single, Grouping IB , II 
solo afectarán a un e-expediente con lo cual solo hay que crear una 
carta de presentación. 

Los envíos deben realizarse en formato vNeeS

http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/vetesub.htm
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Envío de Documentación por Vía Telemática

• Envío telemático de documentación inicial.

• Envío telemático de documentación adicional

Respuestas a preguntas, textos definitivos, alegaciones
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Partir el envío en varios ficheros zip o rar de tamaño inferior a 8 MB

Envío Telemático de Documentación Inicial

Enviar
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Partir el envío en varios ficheros zip o rar de tamaño inferior a 8 MB

Envío Telemático de Documentación Adicional
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•Evaluación de Expediente(eCTD/NeeS)
•Flujo de Trabajo (RAEFAR)

2 Sistemas de Información

Rechazar

Aceptar
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Formulario de solicitud de Variaciones

Buscar Variaciones 
pendientes de resolver 
por la AEMPS



JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

Variaciones pendientes

Negro: Las variaciones están pendientes de enviar a la AEMPS
Rojo: Las variaciones han sido enviadas a la AEMPS.
Azul: Las variaciones están pendientes de enviar y pertenecen a una solicitud
donde alguna de las variaciones ya ha sido enviada. 
¡¡ IMPORTANTE !! : Para que una solicitud se considere enviada todas las 
variaciones que contenga deben estar marcadas en color rojo.
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Formulario de solicitud de Variaciones

Buscar Variaciones 
resueltas por la 
AEMPS, 
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Autooficiado
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Autooficiado



Knowledge. Performance. Success.

Madrid, noviembre 2010
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Gracias por su atención

www.agemed.es/aplicaciones

edossierv@aemps.es

http://www.agemed.es/aplicaciones/home.htm
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