El PORTAL DE EC: REQUISITOS TECNICOS Y
CARACTERISTICAS GENERALES

Agencia Espanola de Medicamentos 'y P.S.
(AEMPS)

Madrid, 1 Junio 2009
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1sayos Clinicos con Medicamentos

Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M© de Sanidad y Consumo
En esta aplicacidn podra:
1. Rellenar y modificar los formularios de solicitud en un formato compatible con EudraCT.

2. Presentar solicitudes en formato electrdnico con caracter oficial referentes a:

Muevo Ensayo Clinico
Ensayo Clinico en Tramite

T Nuevo ensayo clinico
2, Consultar la situacidn de una solicitud previa) E nsayo CI I n I CO e n trém Ite

» A la AEMPS: (Todavia no disponible]),

e e e e L VIO UL RE1IEMANTE EC. @utorizado,

forma de guardar los datos de la aplicacion es PO B DOTOTT Caneroar

Para mas ayuda sobre |a aplicacidn y |a forma en la que se deben rellghar los formularios, pulse Subre gl icono de ayud ! ) I]ue aparece 2 la parte |2qwerd§,de la

pantalla justo debajo de |a cabecera, o puede consultar los manuales e la aplicacidn: an u C e n tralw .1 Ite
o Manual de ayuda ECM En tramite
S ——— Manual EC solicitud inicial

Corren electrdnico recepcion mudenmaS:Il_nmdensavos@aqemed.ES |

n
Para saber mas sobre las caracteristicas de esta aplicacion pulse en efenlace sigman u aI EC auto rl Z ad O . I\/I I a

Mas infarrnacidn

Agencia Espafiola de
P HTAEL Parque Emnpresarial L
- AL Centro Coordinador d
Pazea del Prada 15 -

incidensayos@agemed.es




| M Funcionalidades

1) Permitira la presentacion de los tipos de

2)
3)

4)

solicitudes inicial, EC tramite y modificacion
relevante referente a un ensayo clinico
autorizado a la AEMPS o al CEIC en formato
electronico y con caracter oficial

Obtener un XML del formulario UE validado

Cargar un XML obtenido en EudraCT vy trabajar
con el.

Incorpora los formularios de solicitud inicial y
de modificacion relevante europeos, asi como
la carta de acompanamiento vigente en
Espana en un formato electronico (XML y pdf)




s .., i Funcionalidades

5) Envio telematico en el que para la AEMPS
NO es necesario enviar ninguna
documentacion en papel

6) Los datos del formulario de modificacion
relevante y carta de acompanamiento que
sean comunes con el formulario de solicitud
Inicial del ensayo se rellenan
automaticamente con el XML de la solicitud
inicial de autorizacion del ensayo.

7) Antes de permitir el envio a la AEMPS o al
CEIC se realiza una validacion automatica

de la solicitud. No se admiten solicitudes con
errores.




L Funcionalidades

8) No se podra completar lacartade
acompanamiento hasta que en la solicitud inicial
se hayan corregido todos los errores.

8) Los .pdf de los formularios generados tienen n°
de pagina y el N° EudraCT en todas las paginas.

9) El solicitante guardara un acuse de recibo en
formato electronico ( XML y pdf) de la solicitud
realizada con identificacion de los documentos
presentados.

10) Dispone de ayudas por pantalla y diccionarios.




Requisitos de usuario

1.Ordenador con conexion a Internet y uno de
los siguientes navegadores Web:
- Microsoft Internet Explorer
version 6 o posterior o
- FireFox version 1.5 o posterior

2. DNI electronico o certificado de firma
electronica valido ante el Ministerio de
Sanidad y Politica Social




s i, M ¢, Que solicitudes se presentan
por el Portal de EC?

e Solicitud Inicial
e Solicitudes de un EC en tramite

e Modificaciones relevantes de un EC
autorizado (RD 223/2004).




3 Feion M Solicitud Inicial

Nuevo Ensayo Clinico permite:

1.Completar y validar el formulario de solicitud
UE (anexo 1A) vy la carta de
acompanamiento ( pdf y XML)

2. Modificar y validar el XML del formulario de
solicitud UE completado en el portal ECM o
en EudraCT y rellenar y validar la carta de
acompanamiento.

3. Enviar la solicitud por via telematica
adjuntando toda la documentacion




B ST Ensayo Clinico en tramite

1. Completar la carta de acompanamiento (se
rellenan automaticamente los datos disponibles
en el formulario de solicitud inicial).( pdf)

2.Completar el formulario de modificacion
relevante ( pdf y XML) para:

- respuesta de aclaraciones con modificacion

- respuesta a propuesta de denegacion con
modificacion

- modificacion relevante que
excepcionalmente la AEMPS o el CEIC hayan
aceptado evaluar.

3. Enviar la solicitud por via telematica adjuntando
toda la documentacion




Modificacion relevante

1)

2)

3)

E. Clinico autorizado: Modificacion relevante

Completar la carta de acompanamiento (se
rellenan automaticamente los datos ya
disponibles en el formulario de solicitud
inicial) (pdf)

Completar el formulario de modificacion
relevante (pdf y XML) para modificaciones
relevantes de un ensayo clinico autorizado.
Enviar la solicitud por via telematica
adjuntando toda la documentacion.




Caracteristicas basicas
del Portal ECM




MINISTERIO
DE SANIDAD . I I . - -
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Ailss FEES Ensayos Clinicos con Medicamentos
[ @ [ [A tdioma Espafiol v
Formulario de Solicitud l

Europen
Datos Formulario
= Guardar Fichero XML
(= Cargar Fichero %ML
(= walidar Farmularia

= Carta de
acompafiamiento
(2 Datos Carta
[# Guardar Fichero XML
[ Cargar Fichera %ML
(= Validar Carta

= Presentacién a AEMPS
[ Enviar Solicitud
= Generar pdf EMEA
(= Generar pdf carta

Presentacion a CEIC

(= Enviar Solicitud
enerar pdf EME
Generar pdf cal

Nimero EudraCT 2007-006481-15

Cadigo de Protocolo del Promotor RD-456

Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS

OTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los datos que no havarlsido previamente guardados. Por esta razon usted debe guardar estc
n su PC. Esto lo puede realizar pulsanda sobre la opeion 'Guardar Fichero XML contenila en el mend lateral 'Formulario de Solicitud Europea’ v alli pulzando st

e los dos opoiones: 'Guardar XML Completo’ o 'Guardar XML Minima',

da guardar los datos {mediante la opcidn descrita anateriormente) de fo

| boton 'Continuar' MO almacena informacion del XML en su PC, por lo que se recomi
le hagan perder los datos completados.

[egular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenador,.
n los formularios accesibles desde el mend de la izquierda el simbalo (%) indica gufifel elemento (campao del formulario) forma parte del "core data set” definic
Detailed Guidance ENTR CT 5.2 26april2004",

n Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del L completo, Debe consultar los requisitos en otros estados antes de pres
la solicitud.

= Farmulario de Saolicitud
Europen
Cratos Farmulario
= Guardar Fichero XML
= Cargar Fichero ®ML
= validar Farmulario

= Carta de
acompanamientao
= Datos Carta
= Guardar Fichero XML
[=l Cargar Fichero XML
[= validar Carta

Pulsando sobre “Ensayos
clinicos con medicamentos”

se vuelve a la pagina de inicio
del Portal

= Presentacidn a AEMPS
= Enviar Solicitud

= Generar pdf EME&
= Generar pdf carta

= Presentacidn a CEIC
= Enviar Solicitud

=l Generar pdf EMEA
= Generar pdf carta
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Funcionalidades

En el margen izquierdo se indica en rojo la seccion en
donde estamos trabajamos

I-:I 9) ; & Idioma | Espafiol s
=l Formulario de Solicitud
Europeo

=l Datos Formulario

Miamero EudralT 2009-010232-17

* A, Identificacion del Cadigo de Protocolo del Promotor RD-456
Ensayo &
G Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS
2 B, Identificacion del
Promaotar
Hefuddantifiaasian L
Salicitante Satosn:! Sessidamans 2ill otro. Una vez que se ha incluido un
5 D, Informacion nes "editar”, "eliminar”, anadir principio activo”. Cuando se elimina un medicamento
de los el Cadigo de referencia (ID) asignado a éste no vuelve a utilizarse, ¥ es normal visualizar cddigos no correlativos.

Medicamentos

2 0.7, Identificacion
de 105 FlaceDos

= D.&. Lugares donde
la persona cualificada
certifica la liberacian
del lote

= E. Informacion
General

* F. Poblacian de
Sujetos

* G, Centros
Propuestas

4 H. Autoridad
Competente - Comité
Etico

Pulse "afadir principio activo™ para introducir los principios activos que contiene el medicamento. A través de esta opcidn en la pantalla siguiente
se recomienda utilizar "buscar principio active” para buscar el nombre del principio activo en el diccionario. Si no estuviera, podra introducirlo de
forma manual. Complete todos los datos que procedan de la seccidon D para cada medicamento en investigacion, pero si la mayoria de las
respuestas son iguales para medicamentos adicionales, {(e.j. 3 comprimidos con diferente dosificacian), introduzca los datos del primero y utilice la
funcion "copiar medicamento™ de esta pantalla. Después, utilice la funcion editar, ¥y modifigue en el medicamento copiado los datos que sean
diferentes {ej. el nombre, n? de registro o la concentracion de los principios activos

Anadir Medicamento

ID DESCRIPCION

PR1 Cépsula dura Editar Eliminar Afadir Principio Activo

Copiar Medicamento
PRZ POLIBUTINS A0ZAA05) Cormprimido recubierto con pelicula Editar Eliminar Anadir Principio Activo
Copiar Medicamento

ASZ TRIMEBUTIMA MALEATOS TRIMERLTINA MALEATDS Editar Eliminar

2l Guardar Fichero =ML
= Cargar Fichera XML
2l walidar Formulario



2 Hiee. M\ Eqrmulario de solicitud: funciones

Esta es la lista de inconsistencias encontradas en su solicitud. Por favor, revisela y corrija las inconsistencias antes de enviar la solicitud. < O m p I etar e I
L iguientes errores vfo avisos ecen al ensayo con nimero EudraCT: 2007-006481-15
D. Informacidon de los medicamentos -
D.2.1 v D.2.2 son excluyentes y es obligatorio rellenar uno de los dos
D.8. Lugares donde la persona cualificada certifica la liberacion del lote

El medicarmmento debe estar incluido en 0.8.1

* = Formulario de Salicitud
Muestra los Europen

errores del G Datos Formulario Es importante
formulario Guardar Fichero XML ir guardando

| Zargar Fichero =M .
2 el fichero XML
Validar Formularn _
con frecuencia

Permite cargar
un XML
previamente
guardado




7 ®  MINISTERIO

oS =i M2 Cartg de acompafiamiento: funciones

Completar la

Los siguientes errores yfo avisos pertenecen al ensayo con ndmero EudraCT: 2007-006481-15
PR1 Debe introducir la razén por la cual no SD“dIt:f;JErImaEID" fe medicamentos Carta de
1 acompanamiento
=l Carta d
Muestra los e
acornpafiamiento
errores < sl Datos Carta > ES importante
cometidos en " Guardar .Fichercu MR | ir guardando
Ia carta \ A Calfgar Fichero =M eI fichero XML
= Yalidar Carta _
con frecuencia

Permite cargar un XML
siempre que se cargue
previamente el del
formulario UE
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s M5 Pragentacion a AEMPS y a CEIC

= Presentacian a AEMPS
=l Enviar Solicitud
=l Senerar pdf EMEA

SOLICITUD DE AUTORIZACION A LAl

A.IDENTIFICACION DEL ENSAYO

A.l1 Estado miembro en el gue se realiza la solicitud: Espaiia

=l Generar pdf carta

A 2 Nimero EudraCT' - 2007-006481-15
A. IDENTIFICACION DEL ENSAYO

A.l1 Estado miembro en el gue se realiza la solicitud:Espaiia

Presentacian a CEIC

=) Enviar Solicitud 1
A 2 Numero EudraCT 2007-006481-15

=l Generar pdf EMEA
2l Generar pdf carta

SOLICITUD DE DICTAMEN

A.IDENTIFICACION DEL ENSAYO

A.l Estado miemhro en el gue se realiza la solicitud:Espaia

A 2 Numero EudraCT' - 2007-006481-15
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B3 Fetetons TN Caracteristicas del portal

El botdon “Continuar” sélo permite guardar los datos
temporalmente. La aplicacion por seguridad se cierra
pasados 30 minutos de inactividad.

C.2. Identificacion del Solicitantef Solicitud al Comité Etico)

C.2.1,C.2.2, Tipo de Solicitante(*) | vl

C.2.3 y C.2.4.

Este es el solicitante para el Comité Etico. Complete los datos de identifiq del solicitante legal (el que firma el formulario). El nombre de la
persona de contacto puede ser una persona diferente dentro de la mism Panizacion. El n® de teléfono, fax ¥ direccion de correo electrdnico

deben ser los de la persona de contacto.

C.2.5 Complete los datos de identificacion del solicitante a e ya consten en otra parte del formulario
C.2.5.1 Mombre de la persona u organizacign{*} | |
C.2.5.2 Datos de la persona de contacto

Mombre(*)

Segundo nombre

Apellidos(*)

|

|

|

€.2.5.3 Direccion{*) |
Ciudad(*) |
|

|

|

[

Caodigo Postal(*)

Pais(*) |
€.2.5.4 Teléfono(*) |
€.2.5.5 Fax(*) |
C.2.5.6 Direccidon de correo electrdnico(*) |

Continuar




| Los documentos generados

tienen nombre propuesto

Incluye el N° EudraCT, tipo de documento y fecha

Pdf EudraCT (anexo 1A)

Xml minimo EudraCT
Xml completo EudraCT

Carta acompanamiento xmi
Carta acomparnamiento pdf

Modificacion xml
Modificacion pdf
Registro xmi

Acuse recibo xml
Acuse recibo pdf

AC-CTA-NCeudraCT _fecha.pdf
N°eudraCT-AC-CTA-fechalcore].xml
N°eudraCT-AC-CTA-fecha.xml
N°eudraCT-ANEXO-fecha.xml
ANEXO-NCeudraCT _fecha.pdf

« NCudraCT-ModificacionRelevante-fecha.xml
« ModificacionRelevante-N°EudraCT _fecha.pdf
e NCudraCT-registro-fecha.xml

e NCudraCT-Acuse-fecha.xmi

* Acuse-recibo-N°udraCT-fecha.pdf



S e T Caracteristicas del portal

Diccionarios de busquedas disponibles:

1) Medicamentos autorizados e Inscritos
en Espana

2) Principios activos

3) Formas farmacéuticas

4) Vias de administracion

5) Unidades de dosificacion

6) Centros (Hospitales y C A.Primaria)
/) CEICs acreditados en Espana

8) MedDRA

9) Codigo ATC




S e T Caracteristicas del portal

Validacion de los formularios:
Orientada a asegurar:

1) Que los datos son completos
(respecto a todo lo que procede)

2) Que la informacion es correcta
(mediante el uso de diccionarios)

3) Datos coherentes
Pregunta raiz y dependientes.
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