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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS) recomienda el envio del "Informe anual de seguridad
(DSUR)” a la AEMPS por el portal ECM.

Nota informativa

No se permite el uso de archivos comprimidos (ej. ZIP o RAR) en las
solicitudes cuando uno de los destinatarios es la AEMPS o dirigida
exclusivamente a la AEMPS.

1. Nueva opcién de envio del DSUR a la AEMPS:

Desde el 25 de febrero de 2013 la AEMPS recomienda el envio del
“Informe anual de seguridad (DSUR)" a través del portal ECM
https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do.

Solo se puede enviar un DSUR en cada notificacion. Se podria notificar
simultaineamente un DSUR para varios ensayos clinicos con el mismo
medicamento en investigacion si éstos son del mismo promotor.

La funcionalidad que se utilizara en el Portal ECM es la “E. iv) Informe
anual de seguridad (DSUR)” en el menu “Ensayo clinico autorizado” en
el enlace de la pagina de inicio.

E.-

i) Informes Ad Hoc o notifiea®ién inicial de medidas urgentes de seguridad ya adoptadas
ii) Informe sobre la marcha del ensayo

iii) Informe final de resultados

iv) Informe anual de seguridad (DSUR) T

F.- Notificacion de fin del ensayo (Anexo 1D)
G.- Solicitud de autorizaciéon de importacién

H.- Cambio en los datos de contacto
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smhaem@aemps.es www.aemps.gob.es TEL: 918225073

FAX: 91 822 51 61

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccion “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/en/informa/notasInformativas/laAEMPS/2013/NI-MUH_01-2013-portal-ECM.pdf
https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do

En el envio simultaneo del DSUR para varios ensayos clinicos con el
mismo promotor y medicamento en investigacion, sera necesario lo
siguiente:

1. Cargar en el Portal ECM los archivos XML del formulario de
solicitud inicial correspondiente a cada uno de los ensayos a los
que se refiere la solicitud.

2. Completar la informacion de las secciones 2 a 4 y presionar
“Continuar”.

Solicitud referente a un ensayo clinico autorizado o con dictamen del CEIC

1. Identificacion de los ensayos afectados por la solicitud:

Solicitante Solicitante Rep. - -
RD EudracT | % Fued CEIC Tone] Titulo Acciones
Titulo 1 —
B s n Modificar
223/2004 gy O0C] Himinar
. Modificar
D 2012-
223/2004 i SECZ Mt 2 =
HE-MHHH Himinar
2. Identificacién del destinatario de la solicitud:
[7 motificacidn para informacién AEMPS
3. éla solicitud se refiere a g~ o
un medicamento calificado
como producto en fase de
investigacién clinica (PEI)?
Indicar N° de PEI/N® de EudraCT (si no se dispone todavia de la calificacién de PEI porque esta pendiente de ser asignada, indique el n®
de EudraCT del ensayo con el que se solicité)
Continuar Cancelar

La estructura y contenido del DSUR se ajustara a la directriz
ICH Topic E2F “Development safety update report (DSUR)
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document_library/Scienti
fic_quideline/2010/09/WC500097061.pdf, tal como se indica en
la directriz CT-3: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
10/2011 c172 01/2011 c172 01 en.pdf.

Para mas informacion sobre la preparacion de un DSUR puede
consultarse el documento de preguntas y respuestas del Clinical Trials
Facilitation Group en http://www.hma.eu/77.html.

La presentacion a los CEIC se remitird exclusivamente por CD/DVD o
por el medio que éstos indiquen.

No se permite ya el envio de archivos comprimidos en el envio por
el portal ECM:

Desde el 25 de febrero de 2013 la aplicacién no permitird el uso de
archivos comprimidos (ej. ZIP o RAR) en las solicitudes dirigidas a la
AEMPS ya sea solo para la AEMPS o enviadas simultaneamente para
la AEMPS y el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC).
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