RELLENAR UN FORMULARIO DE SOLICITUD
INICIAL

Agencia Espanola de Medicamentosy P.S.
(AEMPS)

Madrid, 1 Junio 2009
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Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M° de Sanidad y Consumo

e

En esta aplicacidn podra:
1. Rellenar v modificar los formularios de solicitud en un formato compatible con EudracT.,

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

s Ensayo Clinico autorizado
¢ Otro fipo de solicitud

2, Consultar la situacidn de una solicitud previa:
& & la AEMPS: (Todavia no disponible),

Aungue se puede utilizar los botones “atras” ¥ “adelante” del navegador para recorrer las distintas pantallas del formulario no se recomienda su uso ya que la unica
forma de guardar los datos de la aplicacidn es pulsando el botdn " Continuar”

Para mas ayuda sohre |a aplicacidn v 1a forma en la gue se deben rellenar los farmularios, pulse sobre el icono de ayuda @ que aparece en la parte izquierda de la
pantalla justo debajo de la cabecera, o puede consultar los manuales de la aplicacidn:

e Manual de ayuda ECM En tramite
e Manual de ayuda ECM solicitud inicial

Correo electrdnico recepcidn incidencias: incidensayos@agemed.es

Para saber mas sobre las caracteristicas de esta aplicacidn pulse en el enlace siguiente

Mas informacidn

Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios
~ HTML } FParque Empresarial Las Mercedes - Edificio 2, Calle Campezo 1 - 22022 Madrid | e-Mail: ayuda usuaric asmpsi@agemed.es
- A0 Centro Coordinador de CEICs

Paszeao del Prado 12 - 20, 28071 Madrid | e-Mail: cc-ceicsi@msces
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Nuevo ensayo clinico

1 proporcionar un nimero de referencia Unico para los ensavos clinicos que se lleven a cabo en al me
tud 2 proporcionara a cada ensayo un ndmero Unico - el Ndmero EudraCT, el cual debe ser incluido en toc

cos dentro de la Comunidad v que es necesario tambign en otros documentos relacionados con Enss
redcciones Adversas -SUSAR-).

o MNuevo Ensayo Clinico
« Ensavo Ico en Tramite

s« Ensavo Clin™N autorizado  tere EudracT:

L ]

Otro tipo de so

ehen realizarse los pasos 1y 2 gue aparecen mas abajo para poder obtener el Ndmero EudracT.
Nimero EudraCT. Paso 1

El primer paso del proceso es obtener un el codigo de seguridad. El cddigo de seguridad se enviara a |3
proporcionada por usted en el formulario de solicitud, v &5 necesario para completar la solicitud del Nime
seguridad es valido solo para un Numero EudraCT v expira a las 24 horas.

Solicitar Codigo de Seguridad (péginag Web en inglés -EMEA- )

Mimero EudraCT. Paso 2

Esta es la solicitud principal que permite al solicitante obtener el Ndimero EudraCT gue servird para identi
Ensavyo clinico.
El NUmero EudraCT se enviard a la direccidn de correo electrdnico especificada por usted en el formulario

Solicitar nimero EudraCT (pdgina Web en inglés -EMEA- )

Nuewvo Ensayo Clinico Cargar una solicitud de ensayo clinico almacenada

Informacion Inicial Requerida

Estado Miembro - Autoridad Cnmpetente:| Espafia - AEMPS

Nimero EudraCT: |

Continuar Cancelar



e oo || Nuevo EC: Completar un
formulario de solicitud

Informacion Inicial Requerida

Estado Miembro - Autoridad Competente: | Espafia - AEMPS

Nimero EudraCT{| 2005-005757-22

Continuar Cancelar

B —, " Revisar que
TS T Ensayos Clini _

| O @ B & oo 5 NO exista —

= Fermularic de Sclicitud 1 f

Eurocpec nlngun —

Datos Formulario Nimero EudraCT 2005-00% .
(*) Guardar Fichero XML Codigo de Protocolo del Promotor eSpaCIO
=l Cargar Fichero XML ) ) .
® validar Farmulario Estado Miembro - Autoridad Competente Espana - AEMPS

NOTA: Tras 320 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los datos gue no hayan sido
Carta de razon usted debe guardar estos datos en su PC. Esto lo puede realizar pulsando sobre la opt
contenida en el menu lateral 'Formulario de Solicitud Europeo' v alli pulsando sobre una de los

famient = o
Acempanarniente Completo’ o 'Guardar XML Minimo'.

Presentacion a AEMPS El boton 'Continuar’ NO almacena informacian del XML en su PC, por lo que se recomienda qus:




Pantallas del formulario de
Solicitud Inicial de un ensayo
clinico: Anexo 1A
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[ gﬁn T Ensayos Clinicos con Medicamentos

| L7 E E Idioma | Espafial v|
= Farm
Europe
= Patos Formulario Nimero EudraCT Z007-006481-13
A. Identificaci Cidigo de Protocolo del Promotor RD-456
del Ensayo i i .
= B. Identificacion d Estado Miembro - Autoridad Competente Espana - AEMPS

Promotar
. Identificacion de
Solicitante

MOTA: Tras 20 minutos de inactividad, el sistema perderd todos los datos gue no hayan sido previamente guardados,
ern su PC, Esto lo puede realizar pulsando sobre |a opcion 'Guardar Fichero XML contenida en el mend lateral 'Farmulari

& O, Informacion de de los dos aopciones: 'Guardar =ML Completo’ o 'Guardar sML Minirmo',

los Medicamnentos El boton 'Continuar’ MO almacena infarmacidn del XML en su PC, por lo que se recomienda guardar los datos (mediante

= D.7. Identificacion regular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenadaor,...) le hagan perder los datos comp
de los Placebos
® D.5. Lugares donde [ EN los formularios accesibles desde el mend de la izquierda el simbolo (*) indica que el elemento (campo del formulari

o perese cwelfiesds "Detailed Guidance ENTR. CT 5.2 2a&pril2004",

certifica la liberacidn En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML completo. Debe consultar [os re

del lote la solicitud,
[= E, Informacion

General

[= F, Pablacidn de
Sujetos

[ G, Centros
Propuestos

H. Autaridad
Competente - Comité
Etico

Guardar Fichero =
argar Fichero =M

Carta de
acompafiamiento

Presentacion a AEMPS

= Presentacidn a CEIC
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= Formulario de Solicitud
Europen

[zl Datos Farmulario
= a. Identificacion
del Ensavyo
= B. Identificacion del
Promotor
C. Identificacion del
Solicitante
= D, Informacion de
los Medicamentos
[= D.7. Identificacion
de los Placebos
= .8, Lugares donde
la persona cualificada
certifica la liberacién
del lote
[= E. Informacion
General
[= F, poblacién de
Sujetos
[ 3. Centros
Propuestos
H. Autoridad
Corpetente - Comité
Etico

= Guardar Fichero XML

= Cargar Fichero XML

[= walidar Formulario

= Carta de
acormpafiamiento
= Datos Carta
= Guardar Fichero XML
= Cargar Fichero XML
= validar Carta

= Presentacidn a AEMPS
= Enviar Solicitud
= Generar pdf EMEA
[ Generar pdf carta

A. identificacion del Ensayo

1 A Tdiom o |F¢.1aﬁo| v

WYUDAS EN TODAS LAS
PANTALLAS

Numero EudracCT

Cadigo de Protocolo del Promotor

Estado Miembro - Autoridad Competente

2007-006599-12

Espaiia - AEMPS

A. identificacién del Ensayo

A.1 Estado Miembro - Autoridad Competente(*
A.2 Numero EudracCT(*)

A.3 Titulo completo del ensayo(*)

A.4 Coédigo de Protocolo del Promotor(*)

Version del protocolo

|Fecha del Protocolo (aaaa-mm-dd) |

A.5 Nombre o titulo abreviado
del ensayo, cuando esté disponible

A.6 Nuamero ISRCTN
cuando esté disponible

A.7 {éSe trata de una reiteracién de la solicitud?(*)

En caso afirmativo indique
la letra que identifica el n® de solicitud
o de lo contrario seleccione primera solicitud

Titulo en espanol y

minusculas +

Campo obligatorio

sem

traduccion inglées

Lun Mar Mig Jue Vie =3b Dom

44
45

L1
47

48

3 4 5 &
i0 11 1z 13

17 1z[19] zo

24 25 26 27

i
7 2
14 15
21 22
28 29

2
9
16
23
20

cionar fecha

Sic Now

| Primera Solicitud

GRABA TEMPORALMENTE
LA PANTALLA




s Hie. Mo A7 5 Se trata de una reiteracion
de la solicitud?

Si: Cuando sigue a una no autorizacion de la
AEMPS, a un dictamen desfavorable del CEIC o
a un desistimiento de la solicitud.

En estos casos no procede una solicitud de
modificacion del ensayo, sino volver a
presentarlo de nuevo (ver apartado 35 del
documento Aclaraciones sobre la aplicacion de

la normativa en www.agemed.es

En el formulario UE constara el mismo N°
EudraCT y los datos actualizados del protocolo.


http://www.agemed.es/
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=

(=
(=
(=

= Farmulario de Salicitud
Eurapea

Datos Forrmulario

[= 4. Identificacion del
Ensayo

= B. Identificacion
del Promotor

Z. Identificacion del
Solicitante

[= O, Informacion de
los Medicamentos

[= 0.7, Identificacion
de los Placebos

[ 0.8, Lugares donde
la persona cualificada
certifica la liberacion
del lote

[= E. Infarmacion
General

[= F. Poblacidn de
Sujetos

= 3. Centros
Propuestos

H. Autoridad
Competente - Comité
Etico

Guardar Fichero =ML
Cargar Fichero XML
Yalidar Formulario

Carta de
acompariamiento

Presentacion a AEMPS

promotor

B.1 y B.3 Identificacion del promotor

=+ 1B.1y B.3 Identificacion del

B.1.1 Nombre del promotor(*) El promOtor que COnSte en el
protocolo
B.1.2 Datos de la persona de contacto
Nombre | |
Nombre es requerido.
Segundo nombre | |
Ape"idDS(*) |Ape|lidos es requerido. |
B.1.3 Direccién(*) | _ . .,
> Direccion completa.
CiUdad(*) |Ciudad es requerido. |
cédigo Postal(*) | |
Cidigo Postal es requerido.
Pais(*) | "|
Pais es requerido.
B.1.4 Teléfono(*) | |
Teléfono es requerido.
B.1.5 Fax(*) | |
Fax es requerido.
B.1.6 Direccion de correo electrénico(*) |
Direccidn de correo electrinico es requerido.

B.3.1 y B.3.2 Tipo de promotor(*) |

Continuar

Tipo de promotor es requerido.

Cancelar



s e Mo ARadir representante legal

§3 S Ensayos Clinicos con Medicamentos

O @ [« A Tdioma Espanol V|

rmulario de Solicitud
pen

Datos Formulario

= 4. Identificacion del
Ensayo

[ B. ifi i .
de?plrdn:,::::am" Cédigo de Protocolo del Promotor PRUEBA
C. Identificacian del

Solicitante Estado Miembro - Autoridad Competente Espaia - AEMPS

= D, Informacion de

Nuamero EudraCT 2007-006599-12

los Medicamentos

= 0.7, Identificacion - p— -
de los Placehos Indice de Identificacion de Promotores

= D.8. Lugares donde
la persona cualificada Cuando la solicitud se presente en Espaiia sélo se aceptara un promotor

certifica la liberacian

del lote Anadir promotor
= E, Infarmacion

General ID DESCRIPCION
*/ F. Poblacion de SP1 Nombre : Fundacion Editar Eliminar Anadir representante legal

Cuando el promotor no esté en la Comunidad
Europea, el representante legal estara
establecido en la Comunidad Europea




B o B.2 Identificacion de
Representante Legal

Coédigo de referencia: SP1

[ﬁ-& SR B.2 Identificacion de Representante Legal

= Farmulario de Salicitud

e B.2.1 Nombre de la persona u organizacion(*)| Nombre del representante |ega|

[= &, Identificacion del

Ensayo B.2.2 Datos de la persona de contacto
[ B. Identificacion

del Promotor NDmbI‘E{*)

C. Identificacion del

Solicitante

[= O, Informacion de Segundo nombre

los Medicamentos

= 0.7, Identificacion -
de los Placebos ApE"IdGS( * )
= 0.8, Lugares donde

la persona cualificada B 2 3 Direccién(* )

certifica la liberacidn

del lote ‘
|

(= E. Infarmacion Ciudad( * )

General
[= F, Poblacién de

Sujetos Codigo Postal(*)

= . Centras
Propuestos i *
H. Autoridad PEIIS( )
Cornpetente - Comité ;
Etico B.2.4 Teléfono(*)
[=) Guardar Fichero =ML
= Cargar Fichero XML

= walidar Formulario B.2.5 Fax

e de B.2.6 Diregciandecortegalactrdnica

Es obligatorio completar todos los apartados del
B.2.1 al B.2.6 excepto “Segundo nombre” que es

opcional.




®  MINISTERIO
"2 DESANIDAD
¥ Y POLITICA SOCIAL
=

= Formulario de Solicitud
Europeo
= Datos Formulario
= &, Identificacion del
Ensayo
(= B. Identificacion del
Promotaor
= . Identificacion del
Solicitante
[ C.1. Solicitud a
la Autoridad
Competente
= .2, Solicitud al
Comité Etico
= 0. Informacion de
los Medicamentos
[ 0,7, Identificacion
de los Placebos
= 0.8, Lugares donde
la persona cualificada
certifica la liberacian
del lote
[= E. Infarmacion
General
[= F. Poblacién de
Sujetos
= G, Centras
Propuestas
H. Autaridad
Competente - Comité
Etico
= Guardar Fichera =ML
= Cargar Fichero XML
[= Yalidar Farrmulario

.| archivo guardado en EudraCT, C.1.5.1.2 debe quedar vacio.

m= |C.1. y C.2 ldentificacion del
Solicitante

(solicitud a la AEMPS o CEIC)

C.1. Identificacion del Solicitante (Solicitud a la Autoridad Compentente)

C.1.1,C.1.2 y Tipo de Solicitante (*])
C.1.3

Este es el solicitante para la Autoridad Competente del Estado Miembro. Complete los datos d|Persona u organizacion autorizada por el promotor  frmaulario). El nombre

de la persona de contacto puede ser una persona diferente dentro de la misma organizacion. |Representante legal del promotar A deben ser los de la

persona de contacto. Promotor

C.1.4 Complete los datos de identificacion del solicitante aunque ya consten en otra parte del formulario

C.1.4.1 Mombre de la persona u organizacion(*) !

C.1.4.2 Datos de la persona de contacto C d | p t
. uando sea el promotor o
Segundo nombre el representante legal los
Apellidos(*) . .

G143 Dieccione) datos del solicitante se
Ciudad(*) ’
codigo posta(?) completaran

Pais(*)

et automaticamente con los
e incluidos en la seccion B.

C.1.4.6 Direccion de correo electrinico (*)
«« FAX para recibir las notificaciones

C.1.5.1 Si se marca gue no se desea recibir una copia del

il
dire




== - |D. Indice de Identificacidon de
los MI utilizados en el EC

o :' MINISTERI s A
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. . O @ [4] [A] 1dioma |Espafiol 4
=l Forrmulario de Solicitud
Europeo
= Datos Farmulario Namero EudraCT 2007-006599-12
= 4, Identificacion del
Ensayo Cadigo de Protocolo del Promotor PRUEBA
= B, Identificacion del .
ErEraier Estado Miembro - Autoridad Competente Espana - AEMPS
=l . Identificacion del
Solicitante ,
2 .1, Solicitud a D. Indice de Identificacion de los Medicamentos en Investigacion (MI) utilizados en el ensayo clinico
la Autaridad Pulse "ARadir medicamento" para rellenar los datos del primer medicamento en investigacion o para afiadir otro. Una vez que se ha
Competente incluido un medicamento, se visualizan las funciones "editar", "eliminar", "copiar medicamento", "afadir principio activo". Cuando
2 .2, Solicitud al se elimina un medicamento el Cadigo de referencia (ID) asignado a éste no vuelve a utilizarse, ¥y es normal visualizar codigos no
Comité Etico correlativos.
5 D. Informacion Pulse "afiadir principio activo” para introducir los principios activos que contiene el medicamento. A través de esta opcion en la
de los pantalla siguiente se recomienda utilizar "buscar principio activo" 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 seccion D para cada medicamento en
investigacion, pero si la mayoria de las respuestas son iguales para medicamentos adicionales, {e.j. 3 comprimidos con diferente
dosificacion), introduzca los datos del primero y utilice la funcion "copiar medicamento" de esta pantalla. Después, utilice la funcion
editar, y modifique en el medicamento copiado los datos que sean diferentes {ej. el nombre, n® de registro o la concentracion de los
princinins-astives

Medicamentos

= D.7. Identificacion
de los Placebos

= .8, Lugares donde
la persona cualificada
certifica la liberacian
del lote

= E. Informacion

Anadir Medicamento

1 DESCRIPCION

Mo se ha encontrado ningun producto
General

Efj{;?f;ggs Medicamento en concreto que se va a

«meere-cis— |tllizar en el ensayo clinico antes de las
operaciones de enmascaramiento .



== | D. Indice de lIdentificacion de

los MI utilizados en el EC

R— Siempre debe existir un Ml con al menos un

Europeo

=l Datos Formulario
&l &, Identificacion del
En=ayo
| B. Identificacion del
Promotor
+ C. Identificacion del
Solicitante
s D. Informacion
de los
Medicamentos
1l D.7. Identificacion
de los Flacebos
1l 0.8. Lugares donde
la perzona cualificada
certifica la liberacion
del lote
sl E. Informacion
General
t| F. Poblacion de

principio activo salvo:

1) Placebos

2) Ml que se definen por su pertenencia a un
grupo farmacoterapéutico (clasificacion ATC).

D. Indice de Identificacion de los Medicamentos en Investigacidn {MI} utilizados en el ensayo clinico

Pulse "Afiadir medicamento™ para rellenar los datos del primer medicamento en investigacidn o para anadir otro. Una vez que se ha incluido un
medicamento, se visualizan las funciones "editar”, "eliminar”, "copiar medicamento”™, "afadir principie activoe™. Cuando se elimina un medicamento
el Cddigo de referencia (ID) asignado a éste no vuelve a utilizarse, ¥ es normal visualizar codigos no correlativos.

Pulse "anadir 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 activo™ para buscar el nombre del principio activo en el diccionario. 5i no estuviera, podra introducirlo de
forma manual. Complete todos los datos que procedan de la seccion D para cada medicamento en investigacion, pero si la mayoria de las
respuestas son iguales para medicamentos adicionales, {(e.j. 3 comprimidos con diferente dosificacidn), introduzca los datos del primero y utilice la
funcion "copiar medicamento” de esta pantalla. Después, utilice la funcion editar, ¥ modifique 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 FST 123/ 456-23/ J01CROZ/ Comprimide Editar Eliminar Anadir Principio Activo

Copiar Medicamento

Y : ) =

Utilizar Copla}r_medlca.mento PULSAR “ Afiadir
cuando se utilice el mismo Ml
pero en diferentes

Presentaciones (dosis) D.3.8, D.3.9y D.3.10 del

principio activo” para
rellenar los apartados

principio activo
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Al marcar esta
opcion, se
cierra
automaticamen
te el apartado
D.2.1y se
podra
completar el
apartado D.2.2

Solo una de
las secciones
D.21yD.2.2
debe estar
rellena

D.1/D.2 Identificacion y

situacion del medicamento

oL b Identificactin del medicamento en investigacitn
1 1

0.1.2 ¥ 0.1.3 Categoria bl

0.2, 8itusctbn del M goe

/ 1 5i ol med [ si el medicamento en investigacién tiene una autorizacién de comercializacién en Espafia pero el protecolo no obliga a que se utilice una
L 5i el medi

marca comercial determinada y no se modifica para el ensayo, marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la seccién D.2.2.
Marca COMEN (5] marcar esta casilla se va directamente a la casilla D.2.2)

D.2.1 LTiene &l M gue s& va a utilizar en &l ensayo sautorizacidn de comercializacidn g5 Na ™
(AC)?
S5i marca no, vaya directamente a D.2.3(*)
D.2.01.1. En caso de responder si a D.Z2.1, especifique para el medicamento que se va a utilizar en el ensayo los datos siguientes
b.2.1.2. dCual ez el Estado en gque e encuentra autorizado¥(®) Espaits b
g & har(® .
0.2.1.2.1. £El Estads Miembro es Espaha?({® ) & No
D.2.1.2.2. {Es otro Estado Miembro?(® ) s5i ¢ Ng 5

Buscar Medicamento

0.2.1.1.1. HNombre comercial:(*)

0.2.1.1.2. Hombre del titular de la AC{*)

0.2.1.1.3. Hamero de autorizacidn de comercializacién (i el medicamento estd
auterirade en un Estado Miembro)

0.2.1.0.4. £El MI consiste en un medicamente autorizado modificado?{*) si 0 Ma

0.2 1.1.4.1. En caso afirmative, especifique las modificaciones:

Situaciones en que el MI gue se va a ulilizar en el EC tiene auborizacidn de comercializacion en Espana pero el protocale permite
que cualquier marca comercial autorizada en Espafa sea administrada a los sujetos del ensayo y no es posible identificar
claramente el M1 antes del inicio del ensayo

D.2.2.1. En el protocole, {el tratamiento se define solo por principio activo?(* ) s g

D.2.2.1.1. En caso afirmative propoerciones el principio active en D.3.8 o 03,9

D.2.2.2. En &l protocole, {se parmite la utilizacion de regimenes de tratamiente con & ™ g
diferentes combinaciones de medicamentos comercializados utilizados de
acuerde con la préctica clinica habitual en alguno o todos los centros
investigadores en Espafa?{®)

D.2.2.2.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en 0.3.8 o 0039

D.2.2.3. Los medicamentos que se van a administrar como M1 se definen por su s g
pertenencia & un grupo farmacoterapéutico {clasificaciGn ATC* )

D.2.2.3.1. En caso afirmative especifique en el apartado 0.3.3 el grupe ATC que englobe los codigeos ATC autarizados correspondientes (nivel
3o el mbs especifico que se pueda definir)

0.2.2.4.  Otras(*) 8 ™ Mo

D.2.2.4.1. En caso afirmativo especifique(* )



. ] ] LI 4
2 S e D.1/D.2 ldentificacion
g ;' ypoLTicasociaL @ productos sanitarios . . y
It 10n del di t
o _'_’ MIMISTERID r o om .
TS PG Ensayos Clinicos con Medicamentos
- L7 ;L' E Idinma'EEF'E'ﬁ':'l v|
= Formulario de Salicitud
Europeo

E Datos Formulario Namere EudraCT 2008-003614-10
[# A. Identificacion del Codigo de Protocolo del Promotor LINCE1
En=zavyo
o .Identificacinn del Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS
Promotor
[ <, Identificacion del .

. snHfiEacien d= Codigo de referencia:

Solicitante
[ p. Informacion D.1/D.2 Identificacion y situacion del Medicamento
de los
Medicamentos D.1. Identificacion del medicamento en investigacién
= D.7. Identificacion
de los Flacebos D0.1.2 v D.1.32 Categoria W
= D.8. Lugares donde
la persona cualificada D. 2. Situacion del MI gue se va a utilizar en el ensayo

certifica |a liberacian

del lote [ si el medicamento en investigacion tiene una autorizacion de comercializacion en Espaina pero el protocolo no obliga a que se utilice una

[* E. Informacicn marca comercial determinada ¥ no se modifica para el ensayo, marque el cuadrado a la izquierda ¥ vaya directamente a la seccidn D.2.2.
{al marcar esta casilla se va directamente a la casilla D.2.2)

General

=) F. Poblacién de D.2.1. iTiene el MI que se va a utilizar en el i No
Sujetos ensayo autorizacion de comercializacion

= PR

=1 Si el Ml tiene una autorizacion de comercializacion en Espafia,
pero el protocolo no obliga a que se utilice una marca comercial
determinada, marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente
alaseccion D.2.2




D.1/D.2 Identificacion y
situacion del medicamento

|La seccion D.2.1 se rellenara cuando:
- El MI no esta autorizado

- Esta autorizado y el protocolo requiere el uso de un
medicamento concreto (marca comercial).

- Esté autorizado en ES pero se modifica para el EC

MI concreto del EC registrado o no y donde (pais)

Nombre comercial

Titular autorizacion comercializacion

N° de registro

¢, El medicamento se modifica para el ensayo?




s B D.1/D.2 Identificacion y

situacion del medicamento

524

Debe rellenarse D.2.2, si el medicamento es el
autorizado en Espana, no se modifica para su
utilizacion en el ensayo y puede utilizarse cualquier
marca comercial disponible.

Seccion D.2.2

— El MI se define por P. Activo.
— El MI se define segun practica de cada centro

— El MI se define por pertenecer a un grupo
farmacoterapeutico (ATC)

— Otro
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¢, Como completar D.2.17?

1) No marcar la siguiente pregunta:

[] si el medicamento en investigacion tiene una autorizacion de comercializacion en Espafia pero el protocolo no obliga a que se utilice una

marca comercial determinada ¥ no se modifica para el ensayo, marque el cuadrado a la izquierda ¥y vaya directamente a la seccion D.2.2.
{al marcar esta casilla se va directamente a la casilla D.2.2)

2) Contestar ¢ Tiene el Ml que se va a utilizar en
el ensayo autorizacion de comercializacion Pais que
(AC)? (se cierra la seccion D.2.2) tenga AC y del

D.2.1. iTiene el MI que se va a utilizar en el ensayo autorizacién de comercializacién g; & o q u e p roven g a

{AC)?
ese Ml (lote

Si marca no, vaya directamente a D.2.3(*)

D.2.1.1. En caso de responder si a D.2.1, especifique para el medicamento que se va a utilizar en el ensayo Ms datos s

D.2.1.2. éCual es el Estado en que se encuentra autorizado?{*) | Esparfia CO n C retO) q U e
D.2.1.2.1. iEl Estado Miembro es Espafia?{*)} Gi 0 Mo Se Va a Utl | IZar
D.2.1.2.2. iEs otro Estado Miembro?(*) Si el pais es Espafia 5;\ para este

identificar el MI Buszcar Medicamento

medicamento”. se Europa

rellenaran '
automaticamente estos
D.2.1.1.3. HNamero de autorizacion de comerci .
autorizado en un Estado Miembro} Campos y P. activo

D.2.1.1.2. MNombre del titular de la AC(*)

« — ensayo: No
D.2.1.1.1. Nombre comercial:{*} pUIsandO buscar ’7
|
b
'_

D.2.1.1.4. iEl MI consiste en un medicamento autorizado modificado?2(*)

<«— Si larespuesta es si, se debe registrar
una entidad certificadora de liberaciéon
de lote: D.8.2

D.2.1.1.4.1. En caso afirmativo, especifique las modificaciones:
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¢, Como completar D.2.1.17

D211, Encasode responder sia D.2.1, especifique para el medicamento que s va a utilizar en ¢l ensayo los datos siquientes

D.21.2.  iCuales el Estado en que se encuentra alltnrlradn?(*L/ Espaia Y

e Se refiere al pais donde estaregistrado el medicamento
con las especificaciones del lote que se vaya a utilizar en
el ensayo clinico. i.e. Si existe un medicamento autorizado
con esa marca, pero el gue se va a utilizar en el ensayo
tiene una dosificacion diferente o los fabricantes,
excipientes, o especificaciones no son iguales a los del
medicamento autorizado, se debe indicar que es un
medicamento NO AUTORIZADO




7 ®  MINISTERIO

s Fie. N D.2.1.2 ;Cual es el Estado en que se
encuentra autorizado?

e Espana:

a) Deben rellenarse los medicamentos a partir del
diccionario “Buscar medicamento”

b)Cuando el Ml del EC conste en el diccionario de
Medicamentos registrados en Espana, si se ha
registrado por procedimiento centralizado, se
recomienda que conste Espana aunque proceda
de otro pais de la UE.




D.2.1.1.4 ; El Ml consiste en un
medicamento autorizado modificado?

e SI:

a) Cuando el medicamento autorizado se modifica
en su forma farmacéutica o envase.

b) Cuando se re-etigueta por un laboratorio
fabricante.

c) Cuando se re-etigueta por un S° de Farmacia

para todos los centros (solo es posible si el promotor
es un investigador o grupo de investigadores).



5 #ge. M | Ayydas para la validacion
Informacioén correcta: Diccionario

(A L] i E Idioma Espafial -
= Formulario de Salicitud
uropeo
= Datos Formulario Nimero EudraCT 2007-006481-15

= A. Identificacion del Codigo de Protocolo del Promotor RD-456
Ensayo i } v
E B. Identificacion del Estado Miembro - Autoridad Competente Espana- AEMPS
Fromotor
C. Identificacion del Bisqueda de medicamentos autorizados en Espaiia
Solicitante
= p. Informacion
= |lfl5 Nombre comercial | Contiene - |amnxi |
Medicamentos
=l O.7. Identificacicn Numero de Autorizacion M | |
de los Placebos Empieza por
[= D.8. Lugares donde Buscar Cancelar

la persona cualificada
certifica |a liberacidan



e M| Aydas para la validacion
Informacioén correcta: Diccionario

Bilisqueda de medicamentos autorizados en Espaha

136 filas, mostrando desde 1 & 20,

NOMBRE COMERCIAL TITULAR ]

57634 TAMORIFENG FUNK 10 rg Cormprimidaos ALMIRALL PRODESFARMA, 5.4, Anadir
58110 TAMORIFENS FUNK 20 rng Cormprimidaos ALMIRALL PRODESFARMA, 5.4, Anadir
52812 AMORICILINA ACIDG CLaWULANIC O ALTER 500125 mg, comprimidos LABORATORIOS ALTER, S.A. @
ER1E82 AMORICILING / ACIDO CLAVULANICD ALTER 575/125 mg COMPRIMIDOS LABORATORIOS ALTER, 5.4, Anadir
&2810 AMORICILINASACIDO CLAVULANICG ALTER, 250/ 62,5 mg suspensidn oral LABORATORIOS ALTER, 5.4, Anadir
&2311 AMORICILINAACIDG CLAVUILANICS ALTER 125/ #1,25 mg, suspensidn oral LABORATORICS ALTER, 5.4, Anadir
5392 AMORICILINA BOHM CAPSULAS BOHM, A Anadir
52294 AMOKICILIMNA BOHM SUSPENSION EXTEMPORAMEA, POLVO PA BOHM, 5.4, Afiadir
64117 amoxiclina cinfa 1 g polva para suspenszién oral LABQRATORICQS CIMFA, 5.4, Anadir
64893 AMORICILINAACIDO CLAVULANICS CINFA 500/125 mg comprirnidos recubiertos LABORATORICS CINFA, S A, Afadir
52820 AMOKICILINA CIMFA 1 g COMPRIMIDOS LABCORATORICS CIMFA, 5.4, Afiadir
63754 TAMOKIFEND CINFA 10 mg comprirmidos LABORATORICS CINFA, S A, Afiadir
63774 TAMOKIFEND CIMFA 20 mg comprirmidos LABORATORICS CINFA, S A, Afiadir
BE56T amoxiclinafacido clavulanica cinfa 8757125 mag polvo para suspenczidn oral LABORATORIOS CINFA, S.A. Afiadir
EE252 AMORICILIMNA CINFA S00 mg Polvo para suspension aral LABORATORIOS CIMFA, S.A, Anadir
67892 AMORICILINAMACIDD CLAVULANICO CIMFA 8757125 mg comprimidos recubiertos con pelicula LABORATORIOS CINFA, S.A. Anadir
52586 AMORICILINA CINFA S00 mg capsulas LABORATORIOS CIMFA, 5. A, Anadir
EESES amoxiclina/acido clavuldnico cinfa 250/62,5 mg polvo para suspensidn oral LARORATORIOS CIMFA, 5.4, Anadir
BE5E6 amoxidlinafdcido clavuldnico cinfa S00/125 mg polve para suspensidn oral LABORATORIOS CIMFA, 5.4, Anadir
54054 CO-AMORIN cipsulas COLL FARMA, S.L. Afiadir
Nombre comercial | Contiene e |amo><i |
Mimeroe de Autorizacion | Contiene e | |

Buscar Cancelar
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4R =i Se rellenaran automaticamente
los siguientes campos

D.2.1. éTiene el MI que se va a utilizar en el ensayo autorizacion de Si (% No O
comercializacion (AC)?
Si marca no, vava directamente a D.Z.3(*)

D.2.1.1. En caso de responder si a D.2.1, especifique para el medicamento que se va a utilizar en el ensayo los datos siguientes
D.2.1.2. £éCual es el Estado en que se encuentra autorizado?({*) Ezpafia hd
D.2.1.2.1. £El Estado Miembro es Espana?(*) 5i % No

D.2.1.2.2. £Es otro Estado Miembro?{*}) 5i " Mo 0

Buscar Medicamento

D.2.1.1.1. Nombre comercial:(*) LAPOHICILINA/ACIDO CLAVULANICO ALTER 500

( mg, comprimidos
D.2.1.1.2. Nombre del titular de la AC(*) LABORATORICS ALTER, 5.4, 3 |
D.2.1.1.3. Niamero de autorizacion de comercializacion {si el medicamento estay T -57= ] |

autorizado en un Estado Miembro)

D.2.1.1.4. £El MI consiste en un medicamento autorizado modificado?{*) si " No 7

D.2.1.1.4.1. En caso afirmativeo, especifique las modificaciones:
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., Como completar D.2.27

Si el Ml esta autorizado en Espaia, no se modifica para el EC y puede
utilizarse cualquier marca comercial disponible, no debe rellenarse D.2.1
sino D.2.2.

1) Marcar la siguiente casilla:

) &l medicamento en investigacion tiene una autorizacion de comercializacion en Espafia pero el protocolo no obliga a que se utilice una

fa comercial determinada ¥ no se modifica para el ensayo, marque el cuadrado a la izquierda ¥ vaya directamente a la seccion D.2.2.
al marcar esta casilla se va directamente a la casilla D.2.2)

2) Se cierra automaticamente D.2.1 y se podra completar el apartado D.2.2

D.2.2. Situaciones en que &l MI que se va a utilizar en el EC tiene autorizacion de comercializacion en Espana pero el protocolo permite
que cualquier marca comercial autorizada en Espana sea administrada a los sujetos del ensayo ¥ no es posible identificar
claramente el MI antes del inicio del ensayo

D.2.2.1. En el protocolo, éel tratamiento se define solo por principio activo?{*)} si e~ L
“ne©| Los apartados
D.2.2.1.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en D.3.8 o0 D.3.9 D 2 2 1 y D 2 2 3
D.2.2.2. En el protocolo, ése permite la utilizacion de regimenes de tratamiento con sil Mo
diferentes combinaciones de medicamentos comercializados utilizados de no pueden Ser
acuerdo con la practica clinica habitual en alguno o todos los centros

investigadores en Espafia?(*) S|mUIté_neamente

D.2.2.2.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en D.3.8 0 D.3.9

D.2.2.3. Los medicamentos que se van a administrar como MI se definen por su it Mo respondldos
pertenencia a un grupo farmacoterapéutico {clasificacion ATC){*) 73
como “Si

D.2.2.3.1. En caso afirmativo especifique en el apartado D.3.3 el grupo ATC que englobe los codigos A hivel
3 o el mas especifico que se pueda definir)

D.2.2.4. Otras({*) Sif Mol

D.2.2.4.1. En caso afirmativo especifique(*)
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Apartados D.2.3, D.2.4,D.2.5,
D.2.6

D.2.3. Expediente de medicamento en investigacion que acompafa la solicitud

aal. GG ChAn R Solamente se puede
29 BT E e T . responder

D.2.3.3.  Sélo la ficha técnica (resumen de las caracteristicas del producto) i € No & afl rmatlvamente a
una de las tres

D.2.4. ¢&5Se ha autorizado anteriormente la utilizacion de este MI en un ensayo clinico i No O
realizado por el promotor en la Comunidad Europea?

D.2.4.1. En caso afirmativo, ien qué Estados Miembros?

Alemania ™ Austria " Bélgica r . ,
Bulgaria [ chipre [ pinamarca I D24 SI NO Se Conoce algun
Eslovaquia [~ Eslovenia [~ Espaiia I . .

roma T rolandis [ ranca T ensayo previo del mismo
Grecia " Holanda [ Hungria ™

Irlanda ™ Islandia " Italia r promOtor ConteStar NO

Letonia [ Liechtenstein [ Lituania r

Luxemburgo [ Malta [ Noruega ™

Polonia [ Portugal [T Reino Unido [

Repiblica Checa [ Rumania [T Suecia r

D.2.5. ¢iHa sido calificado el MI como medicamento huérfano en esta indicacion en la G No

Comunidad Europea?{*)

D.2.5.1. En caso afirmativo, indique el nimero de designacion como medicamento huérfano |

)

D.2.6. £ElI MI ha sido objeto de un asesoramiento cientifico en relacién a este ensayo? g o

D.2.6.1. 5ila respuesta a D.2.6 es si, indique quién proporciond el asesoramiento e incluya una copia del mismo en la documentacion que
acompana la solicitud

D.2.6.1.1. ¢éEn el CHMP? il Mo O

D.2.6.1.2. iEn la autoridad competente de un Estado Miembro? i No O

Continuar Cancelar
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D.3 Descripcion del medicamento

D.3 Descripcion del medicamento

D.3.1. Nombre del medicamento, cuando proceda :

Solo cuando no se haya indicade en D.Z2.1.1.1 el nombre comercial. Es el nombre utilizag
por el promotor para identificar el MI en la documentacion del ensayo.(*)

D.3.2. Codigo del medicamento, cuando proceda

Solo cuando no se hava indicado en D.2.1.1.1 el nombre comercial. Se refiere a un cadigo

utilizado por el promotor para identificar el MI en la documentacian del ensayo. Ej. en el
caso de combinaciones de medicamentos o de un medicamento ¥ un producto sanitario. (*)

D.3.1, D.3.2
Solamente se
completan cuando
el medicamento no
esté autorizado en

0.3.3. Codigos ATC, si el medicamento esta autorizado (hasta 5}

D.3.3: Obligatorio si los Ml se definen por su
pertenencia a un grupo ATC. Utilizar el

ningun pais.

| Elminar

Eliminar

diccionario

|\

|
| Elminar
|

Eliminar

< Buscar codigos ATC >

[.3.4. Forma farmacéutica(*)} |

0.3.5. Duracion maxima del tratamiento en un sujeto segin &l protocolo

Si necesita un término que
no este disponible en los
desplegables debe
seleccionar no disponible y
detallarlo en el apartado
D.3.6 como texto libre

0.3.6. Dosis maxKima permitida

¥Yia de administracidn (la re

" Total

]
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Buscar codigos ATC

Busqueda de codigos ATC

El codigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatomica, Terapéutica, Quimica (ATC: Esta estructurado en cinco niveles: El codigo ATC o Sistema de
Clasificacidon Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC: acrdnimo de Aratomical, Therapeutic, Chemical classification system ) es un indice de
sustancias farmacoldgicas ¥y medicamentos, organizados segan grupos terapéuticos. El codigo recoge el sistema u 6rgano sobre el que actiaa, el
efecto farmacologico, las indicaciones terapéuticas y la estructura quimica del farmaco

Esta estructurado en cinco niveles:
# 1.- Nivel {anatdmico): Organo o sistema en el cual actda el farmaco. Existen 15 grupos en total

Prirmer nivellSrgano o sisterna en el cual adtda el firmaco

SISTEMA DIGESTIVO % METAROLISMO

SAMGRE ¥ ORGANDS HEMATCPCYETICOS

SISTEMA CARDIOWVASCZULAR

MEDICAMENTOS DERMATOLOGICOS

WPARATD GEMITOURIMARIC v HORMOMAS SEXUALES
PREPARADCS HORMOMALES SISTEMICOS, EACL, HORMOMAS SEXUALES
AMTIIMFECCIOSOS EN GEMERAL PARA USO SISTEMICO
AMGEMTES AMTINECFPLASICOS E IMUNCMODULAD ORES
SISTEMA MUSCULOESQUELETICO

SISTEMA MERWIOSO

PROOUTOS AMTIPARASITARIOS, IMSECTICIDAS v REPELEMTES
S WETERIMARIO

SISTEMA RESPIRATORIO

SRGANODS DE LOS SENTIDOS

WARICS

Zlwmmo o EZICRTIoo 0 e

.- Nivel: Subgrupo terapéutico

MNivel: Subgrupo terapéutico o farmacoldgico

.- Nivel: Subgrupo terapéutico, farmacoldgico o gquimico

.- Nivel: Nomhbre del principio activo o de la asociacion farmacoldagica

L B B BN
[ U
1

cadigo ATC | Contiene ~ [l

codigo a cambiar | Cadigol: w

Buscar Cancelar
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Buscar codigos ATC

Busqueda de codigos ATC

Cddigo ATL

340 filas, mostrando desde 1 & 20,
[e=fe]l, 2, 3 4. 5, 80 70 2 [=F=>]

Codgal  Descrlpdon |

JOTEMOZ JOTEMOZ - Protalna LL dal Wirds dal Papillorna Hurnana 16 y protaina dal Papiloma Humano 18 Anads
JOiM JO1M - GUINDLOMNASS ANTIEACTERTARAS Funadm
JO1MA FOAME - Fluoroguinolonas FAunadlm
JO1iMA0L J01MEDL - Cfloxadng Funalim
J0LMADE J0AMEDD - Clprofloxadno Ainadm
JOLMA0E FO1MA0DE - Paflaxacing Akl
JOLMADd JO1Ma0d - Encxadno Fuiiaddm
JOLMADT JOAMEDT - Tamafloxadna Fuiiaalm
JOLMADE JO1MADE - Mosfloxading Fuikadm
JOLMAO0T FO1MEDT - Lomaflaxacing Fuiiadlm
JOLMADE J01MS0E - Fleroxadng Fuikaalm
JOLMADS J01MEDS -~ Esparflosacing Sunialm
JOLMAL0 F01MAL0 - Rufloxadng ]
JOLMALL JO1MELL - Grepafloxadng Fuiiaadm
JOLMALZ JO1MELZ - Levofloxadna Siiiaadm
JOLMALZ JO1MALE - Trovafla=acing Hiikadli
JOLMALS FO1MALA - Maoxifloxadne kol
IDLMALS JO1MELS - Gernifloxadno A
IDLMALE JO1MALE - Gatifloxadna Ainadn
JOLMB  JO1ME - Ctras guinolonas Fuilandin

Contians

=|| rm
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s 3. M- D 3.7 Descripcion del medicamento
via de administracion

Se debe especificar la via o vias de administracion que seran usadas en la
administracion del MI. Si necesita un término que no esté disponible, debe
detallarlo en el apartado “D.3.6

D.3.7 Descripcion del medicamento {via de administracion)

Seleccione (Use la tecla 'Ctrl' para varias) ¥ia de Administracion para este MI{*)

lontofaresis ~ Cral
Laringotaringea

Masal

Mo es aplicahle una ruta de administracion
Ocular

Cphthalmico

Oramucasal

Cropharingeal

Citro uso

Farenteral hd

Continuar Cancelar

Permite afiadir o quitar
una via de administracion
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D.3 Descripcion del medicamento

D.3 Descripcidn del medicamento

0.3.1 I Tipo de medicamento

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

D.3.

éContiene el MI un principio activo:

11.1 de origen quimico?{*)

11

11.

11.

11.

11.

11.

11.

11.

11

11

11

11

.10

A1

12

.2 de origen biolégico fbiotecnoldgico?(* )i

Este MI es

iéun medicamento de terapia celular?{*}

éun medicamento de terapia génica?(™*)

éun radiofarmaco?(*)

éun medicamento inmunoldgico? {vacuna, alergeno, suero inmune){*)
éun medicamento hemoderivado?{*}

éotro tipo de medicamento de extraccion?{*}

éuna planta medicinal?{*)

éun medicamento homeopatico?{*)

Al marcar que es un Ml
guimico se completan
automaticamente
algunos subapartados

Los apartados
gue queden sin
completar
deben
responderse

iéun medicamento que contiene organismos modificados genéticamente?{*) si Nu@

éotro tipo de medicamento?(*)

.12.1. En caso afirmativo, especifique(*)

Continuar Cancelar

IR |
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D.4 Medicamentos
biologicos/biotecnologicos

Se debe completar si se ha respondido afirmativamente a la pregunta :

.3.11.2 de origen bioldgicofbiotecnologico?{*) it No

D.4 Medicamentos biolégicos/biotecnoldgicos

D.4.1 Tipo de medicamento

D.4.1.1 de extraccién Sic Nor Todas las

D.4.1.2 recombinante SicNo~ preguntas de |la
D.4.1.3 vacuna Sic No seccion son
D.4.1.4 ;rgjir;;::digﬁ;gﬁfamente SiTNoc© ObllgatorIaS
D.4.1.5 hemoderivado Sic No

D.4.1.6 otros Sic No

D.4.1.6.1. En caso de otros, especifique

Continuar Cancelar



R8s, Moo | D5 Medicamentos de terapia celular
Cuando D.3.11.3 sea Si

Este MI es
D.5 Medicamentos de Ratas . céun medicamento de terapia celular?(*) Si JND 'S
n.5.1 Origern de las céfulas
D.5.1.1 Autdlogo si{ No O
D.5.1.2 Alogénico il Nao
D.5.1.3 Xenogénico si{ No O

D.5.1.3.1. En caso afirmativo, especifique las especies de origen

n.5.2 Tipo de células
D.5.2.1 Células madre 5i 0 No
D.5.2.2 Células diferenciadas si 0 Mo

D.5.2.2.1. En caso afirmativo, especifique el tipo {ej. queratinocitos, fibroblastos,
condrocitos...)

D.5.2.3 Otros i No

D.5.2.3.1. En caso afirmativo, especifique

Continuar Cancelar
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... | D.6 Medicamentos de terapia genica
Cuando D.3.11.4 sea Si

MINISTERIO Jer
DE SANIDAD ‘@I I I T
Y POLITICA SOCIAL pr

D.6 Medicamentos de terapia génica

D.6.1.
D.6.2.
D.6.3.

.

1
D.6.4.1.1.
D.6.4.1.2.
D.6.4.2
D.6.4.2.1.
D.6.4.3.
D.6.4.3.1.
D.6.5.
D.6.3.1
D.6.5.2
D.6.5.3
D.6.5.3.1.
D.6.5.4.
D.6.6.

Genles) utilizado(s)

Terapia génica in vivo

Terapia génica ex vivo

SV ———— Es obligatorio

R o responder a todas
er las preguntas

Yector viral

e s, gt o g b o ARG excepto D.6.6.
gue es opcional.

DOtros il Ne O
En caso de obos, especifique el ipo de medicamento de terapia génica

<{Contiene células modificadas genéticamente? 5 No O
En caso afirmativo especifique el origen de las células

Autdlogo 5i " No O
Alogénico sit Ne O
Xenogénico il Ne O
En caso afirmativo, especifique las especies de origen

Tipo de células (células progenitoras hematopoyéticas, etec.) sit Ne O

En caso afirmativo, especifique

Comentarios sobre los aspectos novedosos del medicamento en investigacion de terapia génica si
procede (texto libre)
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= Formularie de Solicitud
Europeo
= Datos Formulario

1 A, Identificacion del
Enzayo

1| B. Identificacion del
Fromotor

tl C. Identificacion del
Solicitante

1 D. Informacion
de los
Medicamentos

4 D.7. Identificacion
de loz Placebos

1 0.8, Lugares donde
la persona cualificada
certifica la liberacion
del lote

4 E. Informacion
General

1 F. Poblacion de
Sujetos

&l G, Centros

am

ldentificacion de Principios activos

D. indice de Identificacion de los Medicamentos en Investigacion {MI) utilizados en el ensayo clinico
Pulse "Anadir medicamento” para rellenar los datos del primer medicamento en investigacion o para anadir otro. Una vez que se ha incluido un

medicamento, se visualizan las funciones "editar”, "eliminar™, "copiar medicamento™, "afadir principio activo”. Cuando se elimina un medicamento
el Cadigo de referencia {(ID}) asignado a éste no vuelve a utilizarse, ¥ es normal visualizar cddigos no correlativos.

Pulse "ahadir principio activo” para introducir los principios activos que contiene el medicamento. A través de esta opcion en la pantalla siguiente
se recomienda utilizar "buscar principie activo™ 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 seccion D para cada medicamento en investigacion, pero si la mayoria de las
respuestas son iguales para medicamentos adicionales, {(e.j. 3 comprimidos con diferente dosificacidn), introduzca los datos del primero y utilice la
funcion "copiar medicamento” de esta pantalla. Después, utilice la funcion editar, ¥ modifique 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 FST 123/ 456-23/ J01CROZ/ Comprimide Editar Eliminar Anadir Principio Activo

Copiar Medicamento

PULSAR:
Para poder rellenar los
apartados D.3.8, D.3.9y
D.3.10 del principio activo

Anadir Principio Activo



-

@l ®  MINISTERIO
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r Y POLITICA SOCIAL
= g =

ldentificacion de Principios activos

= Formularic de Sclicitud
Europeo
E Datos Formulario
2 A. Identificacion del

Identificacion de Principios activos

Ensave D.3.8. DCI - DCI recomendada(¥*)
(= E..Identificaciun del
Promotor CAS es el niimero en el Chemical Abstract Service
C. Identificacion del .
L D.3.9. Nuamero CAS(*)
Solicitante

= p, Informacion
de los
Medicamentos

@ D.7. Identificacion
de los Flacebos

[ D.8. Lugares donde
la perzona cualificada
certifica la liberacion
del lote

[= E. Informacion

Cdédigo del promotor(*)
Otros nombres descriptivos(*)

Al menos deberé estar
relleno uno de los dos
apartados D.3.8 6 D.3.9.
Cuando no exista una DCI
se incluird el término
utilizado en la
documentacion del ensayo
en D.3.9

[ ]

[ ]
[ ]

En el apartado D.3.10 debe describir cuales son las concentraciones del principio activo en el
medicamento expresado como cantidad por unidad de volumen o cantidad por forma
farmacéutica (ej. si son comprimidos de 1mg se deberia poner en D.3.10.1 "mqg", en D.3.10.2
"igual” y en D.3.10.3 "1", si se trata de una solucién de 10.000 IU/ml se deberia indicar en
D.3.10.1 "IU/ml international unit(s)/mililitre"”, en D.3.10.2 "igual” y en D.3.10.3 "10000").

General D.3.10. Concentracién por forma farmacéutica

Su:;tzzblacién ae D.3.10.1. Concentracion (unidad)(*) 4

= G. Centros D.3.10.2. Tipo de concentracién(*) 4
D.3.10.3. Concentracién (nimero)(*) ‘ H |

Continuar

Cancelar Buscar sustancia

N

En la numeracion decimal escribir un
punto en vez de una coma

Debe utilizarse. Permite completar
los apartados DCIl y CAS




s 8. M D Indice de Identificacion de
los MI utilizados en el EC

D. indice de Identificacion de los Medicamentos en Investigacion {(MI) utilizados en el ensayo clinico

Pulse "Anadir medicamento” para rellenar los datos del primer medicamento en investigacion o para anadir otro. Una vez que se ha incluido un
medicamento, se visualizan las funciones "editar”, "eliminar”, "copiar medicamento”, "anadir principio active”. Cuando se elimina un medicamento
el Cadigo de referencia {ID) asignado a éste no vuelve a utilizarse, ¥ es normal visualizar codigos no correlativos.

Pulse "anadir principio activo™ para introducir los principios activos que contiene el medicamento. A través de esta opcion en la pantalla siguiente
se recomienda utilizar "buscar principio active” para buscar el nombre del principio active en el diccionario. S5i no estuviera, podra introducirlo de
forma manual. Complete todos los datos que procedan de la seccion D para cada medicamento en investigacidn, pero si la mayoria de las
respuestas son iguales para medicamentos adicionales, {e.j. 3 comprimidos con diferente dosificaciagn), introduzca los datos del primero ¥ datilice la
funcidon “copiar medicamento™ de esta pantalla. Después, utilice la funcidgn editar, ¥ modifique en el medicamento copiado los datos que sean
diferentes {ej. el nombre, n® de registro o la concentracion de los principios activos

Anadir Medicamento

1D DESCRIPCION

PR1 AMORICILINA/ACIDC CLAWULAMICOD ALTER S00/125 mg, comprimides/ JO1CROZ/ E ditar Eliminar Anadir Principio Activo
Copiar Medicamento

AS1 AMORICILINAY AMORICILLINS E ditar Eliminar

Sustancia activa con codigo SUB0548 1MIG recuperada del diccionario el dia 2008-11-21
ASE CLAVULAMICO ACIDOS CLAVULAMIC ACIDS E ditar Eliminar
Sustancia activa con codigo SUB06642MIG recuperada del diccionario el dia 2008-11-21
ASE CLAVULAMATO POTASIOY CLAVULAMATE POTASSIUMS E ditar E liminar
Sustancia activa con cédigo SUBD1333MIG recuperada del diccionario el dia 2008-11-21

AS4 AMOHICILINA TRIHIDRATCS AMOKICILLIN TRIHYDRATES E ditar Elfgar

Identificacion de Principios activos

Sustancia activa con codigo SUB00504MIG recuperada del diccionario

D.3.8. DCI - DCI recomendada(*) [cLavuLanico acioe ]

CAS es el nimero en el Chemical Abstract Service

El apartado “D.3.10 P e = |

Otros nombres descriptivos{*) [cLavuLanic acio ]

L4
C O n Ce ntraCI O n po r fO rl I l a En el apartado D.3.10 debe describir cuales son las concentraciones del principio activo en el medicamento expresado como cantidad por unidad

de volumen o cantidad por forma farmacéutica {ej. si son comprimidos de 1mg se deberia poner en D.3.10.1 "mg”, en D.3.10.2 “igual” y en
D.3.10.3 "1", si se trata de una solucién de 10.000 IUfml se deberia indicar en D.3.10.1 "IUfml international unit{s)/mililitre”, en D.3.10.2 “igual™

farmacéutica” se debe A L ———

. D.3.10.1. Concentracién {unidad){*) w
I t D.3.10.2. Tipo d tracion(*) ~
completar siempre e l ”

Continuar Cancelar Buscar sustancia



JEEER  ani D.7 ldentificacion de los
placebos

D.7 Indice de indentificacion de placebos

Si se utiliza algin placebo debe incluir sus datos presionando en “"Muevo placebo™. Debe constar la informacion para cada placebo

D.7.1. i&e utilizaran placebos?(*)
Muevo placebo

Mo ze ha encontrado ningun placebo

DESCRIPCIOM

Continuar
D.7 Identificacion de los placebos

PRn se refiere al codigo de referencia que identifica cada medicamento en investigacion ¥ se muestra en "D. Informacion de los medicamentos™
Margque el cuadrado del MI al que se refiere este placebo, e indique en D.7.5.2 v D.7.5.2.1 las caracteristicas del placebo respecto del MI al que se

refiere
D.7.3. Forma farmacéutica | Seﬁ alar el MI ( PR)
D.7.4. ¥ia de Administracion para este MI |

| _ — | con el que esta
PEELL .
relacionado el

D.7.5.1 Composicion, ingredientes distintos del principio activo: p I acebo

D.7.5.2 iEs idéntico al MI exceptuando =
los principios activos?

D.7.5.7.1 Sino es idéntico, especifique los ingredientes o caracteristicas distintas]

principales Cuando se utilice como

placebo un medicamento
MI al que se refiere autorizado, éste se

Erz 01 deberé identificar en

D.7.5.1 Composicidon, ingredientes distintos del principio activo:

D.7.5.2 £ZEs idéntico al MI exceptuando D. 7.5. 2. 1

los principios activos?

D.7.5.2.1 Sino es idéntico, especifique los ingredientes o caracteristicas distintas
principales




s i, M2 | D 8 Indice de Lugares en los que
se certifica la liberacion del lote

D_8.1 indique los Ml y placebos que no requieren identificar la entidad rezponzable de la certificacion

D.8.2 anadir Entidad Responsable de la certificacion de M1

ID DESCRIPCION

CO m p I etar D ] 8 ] 1 D.8.1 indique log Ml y placebos que no requieren identificar la entidad responsable de la certificacion
Cuando ocurra todo lo siguiente:

1) Los medicamentos estan autorizados en
algun pais de la UE.

2) No se modifican para el ensayo (D.2.1.1.4
=No)

3) El Servicio de Farmacia de cada centro es el
gue afade la etiqueta especifica del ensayo.
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D.8.1 Identificacion de los Ml/placebos
gue no reguieren responsable de la
certificacion

D.8.1 Identificacion de los MI/placebos que no requieren identificar la entidad responsable de

la certificacion
En esta seccidn se identifican MI y placebos que :

«» Tienen una autorizacion de comercializacionen la UE y
« Procede del mercacdo de la UEy
«» Se utiliza en el ensayo sin haber sido modificado (ej. no ha sido reencapsulado) y

« El acondicionamiento y el etiquetado se lleva a cabo en cada centro selo para uso local,
segun el articulo 9.2 de la Directiva 2005/28/CE (Directiva sobre BPC).

Si se cumplen todas todas estas condiciones, marcque esta casilla (*)
e indique los medicamentos y los placebos a los que esto le es aplicable

MI terminado

PR1 BECCI)NASE Spray Nasal Acuoso/ J01 GBO1/ Solucidn para pulverizacidn
nasa

MI terminado

PR2 FRD-213/ 345-8/ Solucidén para inhalacién por nebulizador

No se ha encontrado ningun placebo

| Continuar | Cancelar
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Hrwme oo | D.8.2 Identificacion de los Ml/placebos

Y POLITICA SOCIAL "

gue requieren entidad responsable de
la certificacion

:)e be CO m p I etar eI ap artad O D_8 2 anadir Entidad Bezponzable de la certificacion de MI

Para identificar las entidades que certificaran la
Iberacion de lote de los medicamentos/placebos:
 Sin autorizacion de comercializacion

o Autorizados gue sufran modificaciones para el ensayo
(D.2.1.1.4=Si)

Constara como entidad responsable de la
certificacion el Servicio de Farmacia del hospital
para los medicamentos que elabore (ej. placebo) 6
modifique y para aquellos en los que anada la
etiqueta para los pacientes de centros fuera de su
area de influencia.




=

,ﬁ.. =m0 oo | D.8.2 Identificacion de los Mi/placebos
gue requieren entidad responsable de
la certificacion

D.8.2 Identificacion de los MI/placebos requieren identificar la entidad responsable de la certificacidn

La seccion D.8.2 esta dedicada a los medicamentos en investigacion terminados, es decir, medicamentos enmascarados, aleatorizados, envasados,
etiquetados y liberados para su uso en el ensavyo clinico. En caso de que exista mas de un lugar para la liberacion o cuando se libere mas de un
medicamento en investigacion, utilice paginas extra ¥ especifique el nimero de cada medicamento en investigacion del apartado D.2. o D.7. En el
caso de que existan varios lugares para la liberacion, especifique los MI que se certifican en cada uno de ellos.

Tenga en cuenta que la seccién D.8.1. se refiere a los medicamentos en investigacion autorizados en algin pais de la UE ¥ que no se modifican
para el ensayo ¥ que por tanto, no precisan identificar un responsable de la liberacidn. A esta seccion se accede desde la pantalla: "D.& Indice de
Lugares en los que la persona cualificada certifica la liberacion del lote"” seleccionando la opcidn "Indique los MI que no requieren identificar la
entidad responsable de la certificacion™. Esta seccion del formulario contiene varias pantallas, utilice el boton continuar para navegar por ellas.

D.8.2.1 ¥ D.B.2.2 iEs importador, fabricante o0 ambos?{*} bl

D.8.2.3 Mombre de la entidad responsable de la certificacion ,em-,bc.g
del MI{*}) Irmportador
Fabricante
D.8.2.3.1 Direccion
ciudad(*) | |

Cadigo Postal | |
Pais({*) . ., ,
D.8.2.4 Mumero de autorizacion del fabricante o importador] Cuando |a InStaIaCIOn eSte
D.8.2.4.1 Si no dispone de autorizacion, explicar los motivos autorlzada y el |mp0rtad0r O
fabricante se ubique en un Estado
e e e s ) Miembro en el que no exista un n®
donde se certifica finalmente su liberacion por la persona l:ual[i::::::a::lal de aut0r|zaC|én de fabrlcante O
. importador (ej. Alemania) debe -
Indicarse en D.8.2.4. “instalaciones

autorizadas”.




i oo | D.8.2 Identificacion de los Mi/placebos
gue requieren entidad responsable de
la certificacion

D.8.2 MI y placebos para los que es necesario identificar responsables de la certificacion

Seleccione los MI o/y placebos para los que identifica las entidades responsables de la certificacion. En esta pantalla figuran listados

todos los MI y placebos para su seleccion. Esta lista se proporciona como referencia y solamente se guardara la informacion para
aquellos que hayan sido seleccionados

MI terminado

]
PR1 TESTMART Spray Masal Acuosof 101 GBO1/ Solucidn para pulverizacion nasal

MI terminado

pR2 -1 " 345-8/ Solucion para inhalacidon por nebulizadaor

Mo se ha encontrado ningun placebo

Los medicamentos/placebos que
on Investigacion I' no puedan estar asociados a entidades response seleccione en esta pantalla no
apartado D.8.2 tienen autorizacion de

Continuar_| comercializacion 0 aun
teniéndola sufren

modificaciones para el ensayo
(D.2.1.1.4=Si).




E. Informacion General del EC

E. Informaciéon General del Ensayo

= Formulario de Solicitud  Esto es un formulario con multiples pantallas; use el boton 'Continuar para pasar a cada una
Europea de las pantallas.

= Datos Formularic — Fl Ambito, Tipo y Disefio del Ensayo se encuentran en la siguiente pantalla.
Un texto libre puede ser copiado/pegado desde un procesador de texto, pero sea breve, no se

= 4. Identificacion de

Ensayo

5 B. Identificacion de I'@CJUiere una copia literal de informacién larga del protocolo.

Promotor Debe constar al
;D&itladni';t'ﬁcamn “ E.1 Indicacién o Enfermedad Investigada menos en

*l 0. Informacion de

o5 Medoamen®es | E.1.1 Especifique la indicacién (texto libre):( eSpa.nOI,
de los Placebos SeQUIda de Ia
*l 0.8, Lugares donde .,
la persona cualificada tradUCCIOn en

certifica la liberacian

d_EIEIIDI:fDrmam En el caso de ensayos clinicos en voluntarios sanos, debe facilitars IngleS_

Genaral medicamento en desarrollo

*l F. Poblacién de La version de MedDRA, nivel, termino y cédigo de clasificacién se detallaran en la siguiente
Sujetos pantalla

= G, Centros

Propuestos

" He fumidag E.1.3 éSe trata de una enfermedad rara?: Sic No«w

Competente - Comité

Etico

2 Guardar Fichero =ML
*| Cargar Fichero ®XML
2l Yalidar Formulario

(*)
t Carta de
acompafiamiento

# Presentacion a AEMPS Continuar



INISTERIO

W M2 E 102 Informacion MedDRA

E.1.2 Informacion MedDRA

Versién Nivel Cddigo de Clasificacion Término
9.1 LLT 10057582 Lung infection pseudomonal L

Para insertar un nuevo termino MedDRA, introduzca en espaiiol los criterios de busqueda del
término y/o el nivel
También puede buscar por el cédigo de clasificacidén si lo conoce.
Después pulse el botén "Buscar Término"
Debe seleccionar el "LLT" (Lower Level Term) . MedDRA® es una marca registrada de la
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations (IFPMA)

Término Contiene v

Nivel 3

cédigo de Clasificacion|

Buscar TéLLT | Continuar | Cancelar




Remm. Mmoo | E D Objetivos del Ensayo

E.2 Objetivos del Ensayo

E.2.1 Objetivo Principal del Ensayo(*)

E.2.2 Objetivos Secundarios del Ensayo(*)

Es obligatorio
completarlo

Si no existen “Objetivos

E.2.3 ¢éEl Ensayo incluye algin sub-estudio? Secundarios se indicara que
E.2.3.1 En caso afirmativo, introduzca el titulo compld ~ NO aplica en este apartado

fecha y la versidén de cada sub-estudio y de sus
objetivos correspondientes

| Continuar | Cancelar

Subestudio: estudio adicional, voluntario para la
poblacion del ensayo. Requiere Cl especifico. Ej.
Recogida y analisis de muestras biologicas




S Hiee.. Ml |E.3, E.4y E.5 Principales Criterios
de Inclusion, Principales Criterios de
Exclusidon y Variables Principales

E.3, E.4 y E.5 Principales Criterios de Inclusion, Principales Criterios de Exclusion y Variables

Principales

E.3 | Principales Criterios de Inclusién |

(enumere los mas importantes maximo 5000 s s
caracteres) Enumere soélo los mas
Importantes.

E.4 | Principales Criterios de Exclusién

(enumere los mas importantes, maximo 5000
caracteres)

E.5 | Variable(s) Principal(es)
(maximo 5000 caracteres)

Continuar Cancelar

Son campos obligatorios
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o E.6 Ambito del Ensayo

E.6 Ambito del Ensayo

E.6.1 Diagnostico(*)
E.6.2 Profilaxis(*)
E.6.3 Tratamiento(*)
E.6.4 Seguridad(¥*)
E.6.5 Eficacia(*)

E.6.6 Farmacocinética(*)
E.6.7 Farmacodinamia(*)
E.6.8 Bioequivalencia(*)

E.6.9 Dosis - Respuesta(*)
E.6.10 Farmacogenético(*)

E.6.11 Farmacogenémica(*)
E.6.12 Farmacoeconomia(¥*)
E.6.13 Otros(*)

E.6.13.1 En caso afirmativo, especifique:

Sic
Sic
Si
Si
Si#
Sic
Sic
Sic
Sic
Sic
Sic
Sic
Sic

No
No
No
No
No

Todos los campos
son obligatorios. Al
menos uno de los
apartados tiene
gue responderse
afirmativamente

No &

No «~
No «
No «
No ~
No «~

No &
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Y POLITICA SOCIAL productos sanitario

E.7 Tipo de Ensayo y Fase

mas de una, se especificara la menor
( ejemplo un EC fase I/ll constara como fase I).

Solo debe indicarse una fase, en caso de que el ensayo incluya

E.7 Tipo de Ensayo y Fase

E.7.1 Farmacologia Humana (Fase I)(*) Si«

E.7.1.1 éPrimera Administracién en Humanos?(*) Sir

12 administracion

No©| en humanos se
No - | refiere a la

E.7.1.2 éEstudio de Bioequivalencia?(¥*) Sic No” | gystancia activa
E.7.1.3 Otro(*) Sic Nor

E.7.1.3.1 En caso afirmativo, especifique(*)

E.7.2 Terapeutico Exploratorio (Fase II)(*) SiT No~®

E.7.3 Terapeutico Confirmatorio (Fase III)(*) Sic No Fase |V: solo si Ml

E.7.4 Uso Terapeﬂtic Sic

No

autorizado y usado
en las indicaciones
autorizadas

Continuar Cancelar




E.8 Diseno del Ensayo

E.8.1 Controlado(*) Si™ No
E.8.1.1 Aleatorizado(*) STRC
No Ciego Sif* No
Simple Ciego 5i{" No %
Doble Ciego SifT Mo i
Grupos Paralelos Gif* po 0
Uno de ado

ellos tiene |+ipo

que ser aso afirmativo, especifique |

aflrma'[IVO t Controlado, especifique el fomparador
E.B.2.1 Otro Medicamento i % mo
E.8.2.2 Placebuo si (" Mo (%
E.B.2.3 Otros Si{ Noi*
E.B8.2.3.1 En caso afirmativo, especifique

Mo f*

Sif MNo i /
5if"

Estos apartados se ocultan
cuando la respuesta a “E.8.1
Controlado” ha sido “NO-.

4

E.B.1 Controlado(*)

Sit MNof*




2 T R E.8 Diseno del Ensayo

E.8.3 Unicéntrico en el Estado Miembro {véase también la i No F
Seccion G}

- _ , ) Debe de estar en
E.B.4 r;uétéf:i?;:g; en el Estado Miembro {véase también g; & o, d . |
E.8.4.1 ®Nidamero de Centros Previstos en el Estado Miembro [3 V ConC(),r anCIa Con a
E.B.5 ¥arios Estados Miembros S5i % Mo O SeCCIOn G . Ce ntrOS
E.8.5.1 Nimero de Centros previstos en la Unidn Europea propuestos para reallzar

E.B.6 iIntervienen Paises fuera de la UE en el Ensayo? P o 7
S e © el Ensayo Clinico

E.B8.7 iExiste un Comité de Monitorizacion de Datos? 5i " Mo+

E.8.8 Definicion del final del Ensayo ¥ Justificacion cuando no sea la dltima visita del daltimo
sujeto incluido en el ensayo ¥ no esté definido en el protocolo:

F.8.9 Duracion Inicial Estimada del Frsayo

_ " Se deben responder todos
S e —T <— |0s apartados utilizando el

piacllo ] valor “cero” cuando sea
E.8.9.2 En todos los Paises Participantes Afios necesa“O.

Meses[o |
pias [0 |

Continuar Cancelar
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5 Pl T F. Poblacion del Ensayo

[ %1‘: e F. Poblacion de Sujetos del Ensayo SI Ia resp u esta de

Si no participan sujetos menores de 18 afios basta responder "N

N F.1.1 es No se clerran
los apartados :

=l Datos Formulario

| I

[ . Iderfificacion del | F.1.1 Menores de 18 anos{*) 5i 4
Ensavyo
[= B. Identificacion del
T *
AN F.1.1.1 Intradtero(*) si{ Nof*
C. Identificacion del
Salicitante F.1.1.2 Recién Nacidos Prematuros {hasta una e =
= D. Informacion de edad gestacional <=37 semanas){*) 50 No S e
los Medicamentos
om o - R - F.1.1 Menores de 18 afios{*) e =

& D.7. Identificacion F.1.1.3 Recién Nacidos (0-27 dias){*) 5" Ng & * et R
de los Placebos
[ 0.5, Lugares donde . F.1.2  Adulto (18-65 afios)(*) L &
" ersonagcua“ﬁcada F.1.1.4 Lactantes y Pre-escolar (28 dias-23 meses)(*) | i ¢ o O St Ne

D. . . ;. F.1.3  Ancianos {=65 anos){*) Si " Mo %
certifica la liberacion i o

del lote F.1.1.5 Nifios {2-11 anos){*) SiT Mol

[= E. Infarmacion

Genera a
T Poblacion oc F.1.1.6 Adolescentes (12-17 anos){*) Si0 Nol*
[ G, Centros F.1.2 Adulto (18-65 afios)(*) il Nof*
Propuestos
H. Autaridad -
Competente - Comité F.1.3  Ancianos (=65 anos)(*) Sif{ Nofs
Etico

= Guardar Fichera XML

= Cargar Fichero ®ML

[ validar Formulario F.? Género de los Sujetos:

Carta de F.2.1 Mujer(*) i No O

acompafiamiento

F.2.2 Hombre(*) Gi % No ("

Presentacidn a BEMPS
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F. Poblacion del Ensayo

F.3 Poblacion de Sujetos en ef Ensayo:

afirmativamente la aplicacion

comprendidos entre F.3.3.1 hasta
F.3.3.7.1. a los que es obligatorio
responder y al menos uno de ellos

F.3.1 ¥oluntarios Sanos(*) si T Mo

F.3.2 Pacientes(*) Si ™ o 0

F.3.3 Poblaciones Especialmente ¥Yulnerables{*)} Si ™ Mo O

P9t Mueres en Bdad Féruicty T muestra los subapartados

F.3.3.2 Mujeres en Edad Fértil gque utilicen Si " Mo O
medidas anticonceptivas(*) >_

F.3.3.3 Mujeres Embarazadas{*)} Si T Mo

F.3.3.4 Mujeres en Periodo de Lactancia(*) Si T Mo

F.3.3.5 Situaciagn de Emergencial*) si T Mo

F.3.3.6 Sujetos Incapaces de Otorgar = Y 11 7
su Consentimiento Personalmente(*) St Mo debe responderse SI

F.3.3.6. En caso afirmativo, especifigue{*)

F.3.3.7 Otros(*) Si T Mo

F.3.3.7.1 En caso afirmativo, especifigque:{*) |

F.d Namrero Previsto de Sujetos a Incluir en ef Ensavo

F.4.1
F.4.2

F.4.2.1

Si no intervienen

En el Estado Miembro: [go

terceros paises no

Para Ensayos Internacionales

completar el campo con

En la Comunidad Europea:{*) [=00

<TEz2

En todos los Paises Participantes:l

—_—

—

valor cero

F.5 Previsiones de Tratamiento o Cuidados MWéedicos para los Sujetos gque han finalfizado su Participacion
en ef Frsayo (sies distinto delf fratamiento habitual previsto para fa patofogia de gque se frate)

Por favor, especifique si no esta descrito en el protocolo {(texto libre):{(*)




y: .. m | G, Centros propuestos para
realizar el Ensayo Clinico

Y .

G. Centros propuestos para realizar el Ensayo Clinico
Los Servicios técnicos centrales incluyen los laboratorios centrales ¥ servicios de ECG o de diagndstico por imagen. Los servicios subcontratados

por el pro i n las CROs
Muevo Investigador @n Servicio Técnico Central @a Organizacion subcontratada por el promotor :

ID DESCRIPCION

Investigadores Coordinador ywfo Principales

IN3 Crr. E ditar Eliminar
M4 B Nombre apellidos ( departamento) Sy |wElmma
INS Crr. E ditar Eliminar
Se refiere a Laboratorios o centros que | cdw e
realicen pruebas o analisis para los Editar | Eliminas
Servicios Técnicos Centrales Ce ntros partiCipanteS

CTF1 Meornbre: E ditar Eliminar
Organizaciones a laz que el Pramotor ha tranferido tareas v funciones relacionadas con el enzave

TMF1 Mernbre: Editar Eliminar

El nimero de Investigadores debe estar en concordancia
con lo indicado en el apartado “E.8.4.1 NUmero de
Centros Previstos en el Estado Miembro




INISTERIO jencia e .
E SANIDAD ‘II' nedicamentos y
POLITICASOCIAL roductos sanitarl

G.1y G.2 Investigador
Coordinador y/o IP

El apartado pais debe

coincidir con el pais de

G.1 y G.2 Investigador Coordinador y presentaCién de Ia
Complete los datos de investigadores SO“CItud

G.1.1 0 G.2.1
G.1.2 o0 G.2.2
G.1.3 o G.2.3
G.1.4 0 G.2.4

G.1.5 o0 G.2.5

Investigador Coordinador de un Ensayao Multicéntrico

iCual es el papel de este inuestigadur?:| l

Pais{*)

Investigador Principal de un Ensayo Unicéntrico
Investigador Principal de un Ensayao Multicéntrica

|E5paﬁa

v

Buscar Centro._.

Buscar Centro AP __.

Mombre: (*)

Segundo nombre

BUsgueda en el diccionario de centros

Apellidos: {*)

Titulacion (Dr., Ldo., etc...):{*)

HMombre del Centro:(*)

Direccion: {*)
Ciudad: {*)
Codigo Postal: (*)

|
|
|
Mombre del Departamento: |
|
|
|

Es obligatorio completar
todos los apartados
excepto “G.1.20 G.2.2
Segundo nombre”: que es
optativo.

Continuar

Cancelar
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Buscar centro

Cadigo de referencia:

G.1y G.2 Investigador Coordinador yfo Investigador Principal

Complete los datos de investigadores ¥ centros en el Estado miembro solamente

éCual es el papel de este inuestigadur?:| Q

Pais(*) EEspafia

Buscar Centro._. Buscar Centro AP ___

— 4 4 _ - oA Bl —— L .. Fkn I I

Bisqueda de Organizaciones

Provincias [ Alava

(A] [B][C] [E] [F] [&] [HICIT [L] [M] [@] [B] [2] [R] [5] [U] [2] [Others

458 filas, mostrando desde 1 a 25,

MNombre del Centro

HOSPITAL THAGORRITHL

HOSPITAL SAMNTIAGD APOSTOL

HOSPITAL PSIQUIATRICO DE ALAVA
HOSPITAL SAN 10SE

HOSPITAL DE LESA

HOSPITAL SEMERAL DE ALBACETE

HOSPITAL DE HELLTM

HOSPITAL WIRGEM DEL PERPETUS SOCORE D
HOSPITAL GEMERAL LIMIWERSTITARIO DE ALTCAMTE
HOSPITAL WIRGEM DE LOS LIRTOS
HOSPITAL CLIMICA BEMIDORM




=sme oo | G.3 Servicios Tecnicos Centrales que
se van a utilizar en el desarrollo del
Ensayo

.2 Servicios Técnicos Centrales que se van a utilizar en el desarrollo del Ensayo

Solamente se debe completar con la informacion de los servicios centrales proporcionados a este Estado Miembro.
este Estado Miembro, otro Estado Miembro o en un 3° pais .\

Es obligatorio
completar todos
los apartados

|
:
|
> excepto:
|
|
|

G.3.1 MNombre de la Organizacion:{*)

NMombre del Departamento:(*)

G.3.2 MNombre de la persona de contacto:(*)

Segundo nombre de la persona de contacto:(*)

Apellidos de la persona de contacto:(*)

G.3.2 Segundo
nombre: que es
— | optativo

Ciudad:{*)

Ccadigo Postal:(*)

Pais(*)

I
I
I
I
I
G.3.3 Direccion:{*) [
I
I
I

G.3.4 Teléfono:(*)

ntroduzca fos Hpos de tareas subcontratadas a este Laboratorio en el ERsavo

Analitica Habitual =1 W [ (_h-\

Realizacion f Evaluacidn de Prueba de Imagen g; ¢ g

Yariable Primaria f Subrogada de Evaluacion 5i ¢ Mo

s e e abrotaots S Al menos una de ellas se
Anatomia petolooica 51 C No © ha de constar como Si
S S > | siendo obligatorio contestar
Realizacién / Evaluacién de ECG e tOdaS

i0tras tareas subcontratadas? si

En caso afirmativo, indique cuales: | e
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G.4 Organizaciones a las que el
Promotor ha transferido tareas y
funciones relacionadas con el ensayo

Y POLITICA SOCIAL

G.d4 Organizaciones a las que el Promotor ha transferido tareas y funciones relacionadas con el ensayo

Se debe completar solamente con los servicios centrales proporcionados por una CRO a este Estado Miembro. El
servicio puede estar en este Estado Miembro, otro Estado Miembro o en un 3° pais.

Tenga en cuenta que la respuesta a la pregunta G.4.1.¢ Ha transferido el promotor alguna responsabilidad
principal de sus tareas y funciones a otra organizacion o terceros?, Se completa automaticamente por el sistema

una vez que se hayvan introducido los datos del subcontratado ES Obl igatorio
™~
| completar todos los
: apartados excepto:
|
| G.4.1.2 Segundo
| >‘
|
|

G.4.1.1 MNombre de la Organizacidn: |

NMombre del Departamento de la Drganizacién:|

G.4.1.2 MNombre de la persona de contacto: |

Segundo nombre de la persona de contacto:

Apellidos de la persona de contacto:

G.4.1.3 Direccidn:

nombre de la persona
de contacto: que es

Codigo Postal:

|
|
|
Ciudad: |
|
|

Pais v|
G.4.1.4 Teléfono: | Optativo
Irntrod'uzca los tipos de tareas / funciones subcontratadas a esta Qrganizacion en el Ernsayo I
G.4.1.5 Todas las Tareas del Promotor si No-f\
G.4.1.6 Monitorizacidn i Nol
G.4.1.7 Regulatorias (Por Ej.: de preparacion de la e ‘s AI m d II
solicitud a la Autoridad Competente ¥ al CEIC) & R e nOS u na e e a.S Se
G.4.1.8 Reclutamiento de investigadores siC No i ha de Constar CO O SI,
G.4.1.9 Asignacién Aleatoria del Tratamiento siC No i

GA.110  Gestion de datos P siendo obligatorio contestar
G.4.1.11 Recogida de Datos Electrdnica 5l Mol tOdaS ]

G.4.1.12 Motificacion de RAGI (SUSAR) sil" No i

G.4.1.13 Auditoria para asegurar la calidad sit No

G.4.1.14 Analisis Estadistico sil No

G.4.1.15 Elaboracion de los Informes referentes al sifT No
Ensayo

G.4.1.16 i0tras tareas? si No i

G.4.1.16.1 En caso afirmativo, indique cuales: | i
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H.1.1 Autoridad Competente
Cuando la solicitud es para el CEIC

H.1.1 Autoridad Competente

Complete con la informacion del estado actual de la solicitud a la Autoridad Competente del Estado Miembro en el momento de la solicitud de
dictamen al CEIC

H.2.1 Nombre de la Autoridad Competente: |Agencia Espafiola de Medicamentos y Praductos Sanit]
Direccidn: |F'arque Ernprezatial Las Mercedes - Edificio 8, Calle C4
Ciudad: [ Madrid |
Codigo Postal: |28022 |

|__Pais: |Espaia |

H.2.2 e solicitud: |2008-12-24

H.3.1, H.3.2 al es el estado del dictamen de la Autoridad |Pendiente W

¥ H.3.3 Comp

H.3.3.1 Si se !1-3 n_t!Jrgadu, especifique la fecha de la | |ﬁ
autorizacion

H.3.3.2 ¥y H.3.3.3 ﬁ:}se ha otorgado, especifique si es favorable o | ,.,,|

H.3.3.3.1 En caso de denegacion, especifique los motivos:

H.3.3.3.2 En caso de denegacion, especifique la fecha | |ﬁ

prevista para una nueva solicitud :

Continuar
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H.1.2 Comité Etico

Cuando la sol

H.1.2 Comité Etico

icitud es para AEMPS

Complete con la informacion del estado actual del dictamen del CEIC en el momento de la solicitud a la Autoridad Competente de Estado Miembro

H.2.1

H.2.2
H.3.1,H.3.2
y H.3.3
H.3.3.1

H.3.3.2 ¥ H.3.3.3

H.3.3.3.1

Hombre del Comité Etico:
Direccion:
Ciudad:

Cadigo Postal:

I‘ais:

|CEIC Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta|

|ﬁu.'|:|a. Franga S/N

|Gir|:|na

(17007

|E5paﬁa

Buscar Comite. ..

Fecha de

#Cual es el estado del dictamen del Comité
Etico?

5i se ha otorgado, especifique la fecha del

rgado, especifique si es favorable o

|2008-10-04

Ctorgada

Pendiente
En Tramite .
Ctorga dio

En caso de denegacion, especifique los
motivos:

Continuar




smme oo | Ayudas para la validacion
Informacion correcta
(diccionarios)

H.1.2 Comité Etico

Complete con la informacion del estado actual del dictamen del CEIC en el momente de la solicitud a la Autoridad Competente de Estado Miembr

H.2.1 Nombre del Comité Etico: [CEIC Haspital Ciudad de Jaén |
Direccion: [#uda. del Ejéreits Espafial, 10 |
Ciudad: [24En |
Codigo Postal: [zz007 |
Pais: [Ezpafia |

) Buscar Comité. ..

Bisqueda de CEICs

Provincias | Alava | | Filtrar

[c] [Fual]

127 filaz, mostrando desde 1 a 25,

MNombre del CEIC

CEIC Autondrnico de Ensavos Clinicos de Andalucia
CEIC Hospital Ciudad de Jagn

CEIC Hospital Costa del Sol

CEIC Hospital Juan Rarmén Jirménez

CEIC Hospital Universitario Carlos Hava

CEIC Hospital Universitario Mira, Sra. de Valme

CEIC Hospital Universitario San Cecilio

CEIC Hospital Universitario Virgen Macarena
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Cargar, Guardar y
validar un formulario de
solicitud UE
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Guardar fichero XML

fod :. MIMISTERIC rw -
TS Teane Ensayos Clinicos con Medicamentos
| L7)] ;L £ IdiorrnalESF“E'H‘:'I vl
= Formulario de Solicitud
Europeo
= Datos Forrnulario Niamero EudraCT 2008-006282-92
=" g, Identificacion del Cadigo de Protocolo del Promotor HTG/01/08
Ensayn &
. . i - i E: - AEMPS
5 B. Identificacion del Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia
Promotar
C. Identificacion del Guardar la Solicitud en Archivo
Solicitante

= D, Informacion de

; Puade =legir 'Guardar ¥ML Cornpleta’ guardanda toda la informacidn en XML, o simplermente guardar ML minimo (Core Dataset)
los Medicamentaos E:z recornendable que se elija la opcién 'Guardar ML Completo’ ya que incorpora el BML minimo,

= 0.7, Identificacion

MOTA: estas opciones descargan el ¥ML en una nuewva ventana del navegador.
de los Placebos Debera utilizar "En Archive'f/'Guardar Como' en la nueva ventana para guardar el ML en disca.
[ 0.8, Lugares donde Se recomienda que el archivo zea guardado con extenzion ' xrml'

. Por favor asegirese de que tiene validada la aplicacidn de principio a fin,
la persona cualificada

cettifica la liberacidn

del lote re j
[ E. Informacion Guardar XML Minimo Guardar XML Completo Cancelar

General ——

[= F. Pablacidn de
Sujetos
= G, Centros
Propuestos
= H. Autaridad
Competente - Comité
Etico
= H1.1 Autoridad
Competente
[0 H.1.2 Comité
Etico de
Investigacian
Clinica

= Guardar Fichero
XML

= Cargar Fichero XML
[= validar Formulario
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agencia afiala de
medicamentos y
. productos sanitarios

2 [nsayes Clinices con Modicamentes - Microsoft Internet Dxploror

Gsardar corma

Gusder en Hiwm -

s [ M docusentes
I_\.b | g mpc
Documsntor %4 Mis shios de red

incanntet b TR
= RN
[3 L scr migra
Escriong DAkova
yarchivos carga
= I ayuds web
=7 | BIaRETaEIs]
4 )Base de datos
b (Y CARTA DE ACOMPARAMIENTO DNCTAL
o AR
g ourso s aml
ouroned
MiPC _‘J
| L1
ombie:

Miz mbos deared  Tipg

Guardar fichero XML

g B YR

¥ I

sayos Clinicos con Medicamentos

(e 1Y
itk del Pronator(*)

EMPS

del bote
# E, Informacion
General
& F, Poblaciin de
Sujetos
s G, Contros
Propussias
# H. Autoridad
Camartents - Camigh
=i= ]
= Guardar Fichers
XML

= Wabdar Farrmulano
& Carts de
acormpaflamiento
* Presentacsin & AEMPS

* Prasentacsin a CEIC

Thempo estimado;
Descargs &
Taeea e tranef srenida:

o0 0 1 R -CTR-200F 1115, 0l e b misc s

[ G ol il ol tesminar ls descags

| HML' guardands tods [s irfarmacién an NML. o simplemants an Cors Dataset
e #@ alijs l8 opobn "Guerdar Full XML ya qus incorpers &l Come Dataset

& del navegador.
guardar al XML un diges.

Cancela

wrem LD
L Irﬂl:li

Parao

Numero EUDRACT + tipo documento + fecha

ey



clinico almacenada

s .. M= | Cargar una solicitud de ensayo

Muewo Ensayo Clinico Cargar una solicitud de ensayo clinico almacenada

guardado

Carga de una solicitud de ensayo clinico ( XML) que previamente se ha

Elija =l archivo .=ml que deses para cargar los datos en la aplicadon.
Tambidén pusde intraducir ls ruts comiplets donde se snocventrs ubicsdo. Despudr pulss "Cargar”

Ubicadién del Archive XML & Cargar

Pail: go-cpicgimigc. &

r— o
Miz siios de red  Mombie: | 2008-003633-24-AC-CTA-200811-13 3wl | | AbiE | 4
Tipa |Tudu: bt mtebwon 7.7 j Cancelu |

Examminas... L1f’

Calle Campezo 1 = 2002F Madrid | e-Mail: ayuds upusr




Wit M50 Despues de cargar un XML de

solicitud inicial

a) Si la solicitud tiene inconsistencias lo primero
gue muestra al cargarla son las validaciones

= Formulario de Solicitud

Europeo N
= Datos Formulario Nimero EudraCT > L o
t A Identificacion del cédigo de Protocolo del Promotor 777 Lo,
Ensayo .
. Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS
= B, Identificacion del
Promotar
+ . Identificacion del _ _ _ _ o _ B _ _ _ _ o
Solicitante Esta es la lista de inconsistencias encontradas en su solicitud, Por favor, revisela v corrija las inconsistencias antes de enviar la solicitud,

t D, Informacion de

. Los siguientes errores y/o avisos pertenecen al ensayo con nimero EudraCT: 2008-D06326-34
los Medicamentos

i 0.7, Identificacion D. Informacidn de los medicamentos
e s Plessles PR1 ECM-07864: Los apartados D.2,1 vy 0,22 son excluyentes v es obligatorio rellenar uno de loz dos
5 0.8, Lugares donde PR1 ECM-072833; El apartado 03,8 o [03.9 es reguerido
- PR2 ECM-07264; Los apartados 0,21 v 02,2 son excluyentes y es obligatorio rellenar uno de los dos
la persona cualificada X
PR2 ECM-07533: El apartado [.3.8 o 3.9 &s requerido

rtifica |a lib .
Eerumiea fa iberacion D.8. Lugares donde la persona cualificada certifica la liberacion del lote

del lote . ECM-07277: Este medicaments no tiene autorizacidén de cormnercializacidén o la tiene en un pais fuera del Espacio Econormico Eurepeo, por lo tanto debe asignarle 2 una entidad
=l E. Informacion PR2Z responsable de |la certificacién del MI (2n &l apartado 0.2.2,)

General PR2 ECM-090&6: En D, 8.1 solo pusden aparecer medicarmmentos autarizados 2n la UE v no modificadas

2l F. Poblacidn de E. Informacion General del Ensayo

Sujetos ECM-07533: El apartado E.5.9.1 &= requerido

2 G, Centros F. Poblacion de Sujetos del Ensayo

Propuestas ECM-08161: El apartada F.2.3 consta cormo ‘Mo’ o 'blanca’ asi que no puede rellenar los apartados del F2.3.1 al F.2.3.7.1

+ H. Autoridad G. Centros propuestos para realizar el Ensayo Clinico

Competente - Comité INT AWISO Los datos facilitados para el Centro del Investigador no se corresponden con ninguno de los centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centras, =i se tral

unao de ellos, s& recomienda que se corrija |a informacién utilizanda |a funcionalidad "Buscar Centro..." del apartado G.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este aviso

H.1.1. Autoridad Competente

Etico

Guardar Fichero XML
Carqgar Fichera XML
¥Yalidar Formulario

ECM-09063: Los apartados H.3,1, H.3.2 v H,3.3 son requeridas

H.1.2. Comité Etico

Loz datos proporcionados para el Comité Etico no son wilidos, debe carregirlos en el apartado H.2.1 utilizando la funcionalidad de "Bisqueda de CEICs"

tl Carta de
acompariamiento

+ Presentacidn a AEMPS



g | Ensayos Clinicos con Medicamentos - Microsofl Internel Explorer

frehive  Edicién  Yer Eaveritor  Hemamientad Ay
Quis - Q] [ B Posoesn Jrrwers @ 3-5 ¥ - JE BB 0
Diregride | 48] hitps: [fic mesc. s feom vibdar ML, dofmatodo=aldar

[ é‘ﬁ i Ensayos Clinicos con Medicamentos

|| L] A [K tdiomea | Espafiol w
= Formulario de Solicitud
Europeo
= Datos Formulario Milmers EudralT 2006-00 1587 -24
& &, Identificacion del Cddigo de Protocolo del Promaotor Chdigada Prota
E-n’;.rlndgnriﬁu;i.qn del Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS
Pramotor
= €. Identficacion del
ol EEATS 25 13 lista de inconsistencias encontradas en su solictud, Por favor, e y cofrija las inconsistendas antes de enviar la solicibud.

= Guardar Fichero .
@ Cargar Fichers X uno de ellos, seq:tomienda que se comfja la informaddn utlizando la fundonalidad “Buscar Centro...” del apartado G.1.5, en cazo contrasio haga caso omiso de este aviso
= validar Formulario AWISO Los datos toylitados para el Centro del Investigador no se corresponden con ninguna de los centros hospitalarios con internamienta del dicdonario de centros, si se trata da
uno de ellos, sgfecomienda que se comija la informaddn utilizando la fundonalidad "Buscar Centre...” del apartada G.1.5, en caso contrasio haga caso omiso de este aviso
S ilitadas para el Centro del Invastigador no se coresponden con ninguna de los centros hospitalarios con internamients del dicdonario de centros, 5i se trats da

acarmpafiamiants

=

(m

(m

m

ETAMETTHa el OFia - ITH [LI] 1

Identificacitn y acidn del Medicamento

Los siguientes errores y /o avisos pertenecen al ensayo

PR D.2.1 consta como 51 asi que debe rellenar los apartad
PRI ECHM-02115: El apartads 0. 2.1.1.1, &5 requaride
PRI ECHM-02118: El apartads D.2.1.1.2. ad ragquarids
PRI ECH-02118@: € apartade D, 2.1.1.4, w5 raquaride
PRL ECMW-009%41 El apartado 0, 2,1.1.4, consts cormno ‘He' o 'blance’ asl gue no puede rellenar &l spartado ©,2,1.1.4.1,
PR1 ECHM-D2118: El apartade D.2.1.2. &5 reguarida
de los Flacebos PR1 ECH-03118: El apartads 0.2.1.2.1. a1 requarids
= .6 Lugares donde pgy ECM-02118: 61 apartado 0.2.1.2.2, ef requeride
la persona cualificads  pgy ECM-02118: El spartado ©.5.1.2.1, a5 requeride
cortifica la Bbaracidn Identificacion de los placebos
del lote PLI ECHM-D1921: Este placebo no estd reladonade a ningdn medicamento
2 E. Informacion Identificacidn de las entidades responsables de la certificacion de los medicamentos en investigacidn terminados (MIfplacebos)
General PRl ECHM-D1984: Evte maedicarmants no tiene sutarizacién de comarcializacién o lu tiene an un pads fuers del Espadie Economica Eurspee, por lo tants debe asignarle & una entidad
# F. Poblacién de de |a cartificacidn del Ml (an & spartada D02,
Sujetos PRZ Este mtd!c_imyntu- no Hene sutorizacdn de comarcializaciin o la tiene an un pals fusra del Espado Economdoo Europea, por lo tanko debe asignaro & una entidad
da |8 cartificacidn dal M (an &l spartads D.8.2.)
& 5. Centros
Propuestos cartificacién del MI (an &l spartads D.B.2.)
* H. Autonidad sartads E.8.2 ei reguands

Competente - Comitd
Etica

mienda qua se comija la informadon wiilizando la fundonalidad *Buscar Centre.,.” del apartado G.1.5, en cazo contrario haga caso omiso de este aviso

Cratas Carts
Guardar Ficharo =
Cargar Fichero XML
Validar Carta



| Ensayas Clinices con Medicamentos - Micrasofl Internet Explorer

grchivo  Edicidn  Wer EaworRos  Her - i

: Ensayo
' = = . : i - i - AEMPS
: @mﬂs . \J Iﬂ il ¢ @ B. IdenbFcscicn dal Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia
' Promator §
| Dwegete | §1] hitps:ffc.mecesjecmiproducts o ¢ [dantificacion del 5
- ——— T T Fotd'es la lista de inconsistencias encontradas en su solicitud, Por favor, réwegla v comija las inconsistencias anllll~
I S & .1, Solictudd . | : -
O W Is Autoridac Los siguientes errores ¥ fo avisos pertenecen al ensayo con nimern FudralC T: 2006-001 587 -24
& Formulario de Socid Competafits Identificacién y situacién del Medicamento
Europeo & . 256 ketud al PR1 D.2.1 consta como 5§ asi que debe rellenar los apartad o\ 022 2t a0 0
= Datos Formalario R PR PRI ECM-02118: El agiigado 0.2.1.1.1. &5 requerido
;“‘- e 2 D. Informadion del ™™ ECM-02118: El gfartade 0.2.1.1.2, a5 requeride
I ' PRI EcM-02118: Efspartade D.2.1.1.4. &5 requaride
= 8. Identificacion del los Medicamentos i —_—
Prosnetar D7 Toerin PRIL ECM-D0394 spartado D.2.1.1.4. conghs como ‘No' o 'blance’ asi que no puede rellenar el spartade D.2.1.1.4.1.
# . ldentificacion del =B Cacion  pgy ECM-0211¥%: El apartado D.2.1.2. &% re rida
Solicitante gelior Plecebos PR1 ECM-02/18: £l apartado D.2.1.2.1. es rhokerido
= D Informacion L1 D.ﬂ. Luﬂﬁrﬂsl dﬂnd' p“-l_ Ecn. :I.I.B' EI Iplltldﬁ D_z_l_;)_z_ &5 ﬁdﬁ
T la persona cualificads  pgy ecyfo2118: Bl spartade D.5.1.3.1. e: |
FHMedicamentos
=l 0.7, Identificacion . )
de log Placebos 0.1.2 y D.1.3 Categoria | ML sxparimne w
=l D.8. Lugarss donds
|4 persona cualificads 0. 2. Bltwacibn del S gue se vae a frar e ef ensayo
cartifica la Bbaracidn
del lote [ si el medicamenta en in stigacifin tiene una autorizacion de comgrcializacion 4n Espafa pero el protocolo no obliga a que se utilice una
2l E. Informacion marca comercial determinglla, marque el cuadrado a la izquierda ¥y vara directamefte a la seccidn D.2.2,
General —1
B D.2.1. E£Tiene el que se va a utilizar en el ensayo autorizac @ -
=l F. Pablacstn de comercigfzacidn (AC)H? L= o
Sujetos Si marcylf no, vaya directamente a D.2.3{*)
:' G. Centros D.2.1.1. En ¢ de responder si a D.2.1, especifigue para el dicamento que seWa a utilizar en el ensayo los datos siguientes
ropuestos :
# W, Autoridad D.2.0.2, £Cyhl es el Estado en que se encuentra autorizado?(" ks
g;mpﬂm~CumM 0.2.1.2.1. | Estade Miembro es Espafa?(*)
co
% Guardar Fichero XML D.2.1.2.2. £Esx otro Estado Miembro?(® )
M Cargar Fichero XML
[ validar Formulario D.2.1.1. Nombre comercial:{* )
& Carta de
acompafiamients D2 1.1.2. Mombre del titular de la AC(*) |
D.2.1.1.3. Hidmera de avtorizacidn de comercializacidn (si #l medicamenta estd ]
* Prasantacidn a AEMPS autorizado en un Estado Miembro)

D214, £EI MI consiste en un medicaments autorizado ghodificado?{*}) & T po

* Pressntacidn a CEIC

D.2.1.1.4.1. En caso afirmativa, especifique las modificaciones: ¥
Este medicamento no tiene autorizacdén

D.2.3. Expediente de medicaments en investigaciin que acompaiia la solicitud

D.2.3.1. Expediente completo de MI S Mo T

0.2.3.2. Expediente abréeviado de M1 el ™ nip OF i
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Después de cargar un XML de
solicitud inicial

b) Si la solicitud NO tiene inconsistencias lo primero que
muestra al cargarla es:

Jireccidn |§.| https: ffsinaem4. agemed. esfecmfmanejar ML, do?metodo=detalle Guardarforigen=menu ™ Ir

'is' MINSTERIC! - .
Sl e Ensayos Clinicos con Medicamentos
O @ [5 [B rgioma[espaicl  ¥]

= Farmulario de Solicitud

Europeo

=l Datos Formulario Niamero EudraCT 2007-006479-35
[= &, 1dentificacion del Codigo de Protocolo del Promotor Prueba
Ensayo v

i - i E - AEMPS

[ B. Identificacion del Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia
Fromotor
C. Identificacion del MNOTA: Tras 20 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los datos que no hayan sido previamente guardados. Por esta razon usted debe guardar estos d
Solicitante en su PC. Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion '"Guardar Fichero <ML' contenida en el menu lateral '‘Formulario de Solicitud Europea’ v alli pulsando sobn

[ D, Informacion de de los dos opciones: ‘Guardar <ML Completo’ o 'Guardar <ML Minimo',

los Medicarmentos
= D.7. Identificacion
de los Flacebos

[ D.8. Lugares donde  EN l0s formularios accesibles desde el mend de la izquierda el simbolo (%) indica que el elemento (campo del formulario) forma parte del "core data set” definido ¢
"Detailed Guidance EMTR CT 5.2 Zeaprilz004".

El boton "Continuar’ MO almacena informacidn del XML en su PC, por lo que se recomienda guardar los datos (mediante la opcidn descrita anateriormente) de form
regular para evitar gue accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenador,...) le hagan perder los datos completados.

la persona cualificada

certifica la liberacidn En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicktud del ensayo una copia del XML completo. Debe consultar los requisitos en otros estados antes de present
del lote la solicitud.

= E. Informacion
General
=l F. Poblacién de
Sujetos
= G, Centros
Propuestos
H. Autoridad
Competente - Comité
Etico
[® Guardar Fichero XML
=] Cargar Fichero =ML
[ validar Formulario

Carta de
acompafiamiento

Presentacidn a AEMPS



Dudas frecuentes (1)

Se ha completado el XML en EudraCT:
D.2.1y D.2.2 estan completados. Son
apartados excluyentes

Los siguientes errores y¥fo avisos pertenecen al ensayo con ndmero EudraCT: 2007-006479-35

D. Informacion de los medicamentos
PR1 ECM-07264: Los apartados 02,1 v D.2.2 son excluyentes v ez obligatorio rellenar uno de los dos

¢, Como dejar en blanco las respuestas de
uno de los dos apartados?




®  MINISTERIO igencia espafiola d D.2.1. éTiene el MI que se va a utilizar en el ensavo 5i 0 No
“Q' DE SANIDAD @Ill tos ¥ autorizacion de comercializaciéon (AC)?
Y POLITICA SOCIAL Si marca no, vaya directamente a D.2.3(*)

D.2.1.1. En caso de responder si a D.2.1, especifique para el medicamento que se va a utilizar en el ensa
los datos siguientes
D.2.1.2. éCual es el Estado en que se encuentra | vl
autorizado?{*)
E I E 2 i i far{* .
D . . y D . . D.2.1.2.1. iEl Estado Miembro es Espana?({*) S5 No T
D.2.1.2.2. (Es otro Estado Miembro?{*) S5 No T
SO n D.2.1.1.1. MNombre comercial:{*)
eXCI uyel Ites D.2.1.1.2. Nombre del titular de la AC{*) | |
D.2.1.1.3. Ndmero de autorizacion de comercializacidn (si
el medicamento esta autorizado en un Estado |
Miemhro)
D.2.1.1.4. ¢El MI consiste en un medicamento autorizado ¢, ™ o
modificado?{*)
D.2.1.1.4.1. En caso afirmativo, especifique las
modificaciones:
D.2.27. Situaciones en que el MI que se va a utilizar en el EC tiene autorizacion de comercializacidon en

Espafia pero el protocolo permite que cualguier marca comercial autorizada en Espafiia sea
administrada a los sujetos del ensayo ¥ no es posible identificar claramente el MI antes del inici
del ensayo

D.2.2.1. En el protocolo, éel tratamiento se define solo o, @ o
por principio activo?({*)

D.2.2.1.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en D.3.83 0 D.3.9

D.2.2.2. En el protocolo, ise permite la utilizacion de 5i (" No *
regimenes de tratamiento con diferentes
combinaciones de medicamentos
comercializados utilizados de acuerdo con la
practica clinica habitual en alguno o todos los
centros investigadores en Espana?{*)

D.2.2.2.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en D.3.8 0 D.3.9

D.2.2.3. Los medicamentos que se van a administrar 5i " No 1%
como MI se definen por su pertenencia a un
grupo farmacoterapéutico {(clasificacion ATC)

()

D.2.2.3.1. En caso afirmativo especifigue en el apartado D.3.3 el grupo ATC que englobe los codigos ATC
autorizados correspondientes (nivel 3 o el mis especifico que se pueda definir)

D.2.2.4. Dtras(*) Si{ No ™

D.2.2.4.1. En caso afirmativo especifigue(*)



®  MINISTERIO jencia espafiola
‘Q  DESANIDAD ‘@III nedicamentos y
™~ Y POLITICA SOCIAL productos sanitario
=

Dudas frecuentes (1)

Si se quiere completar D.2.1: marcar y desmarcar la
siguiente casilla

[ si el medicamento en investigacion tiene una autorizacion de comercializacion en Espaina pero el protocolo no obliga a que se utilice una
marca comercial determinada y no se modifica para el ensayo, marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la seccidn D.2.2.
{al marcar esta casilla se va directamente a la casilla D.2.2)

D.2.1. iTiene el MI que se va a utilizar en el ensayo autorizacion de sit No
comercializacion (AC)?
Si marca no, vaya directamente a I}.'/‘.Zil:"]

D.2.1.1. En caso de responder si a D.2.1, especifique para el medicamento que se va a utilizar en el ensayo los datos siguientes
D.2.1.2. éCual es el Estado en que se encuentra autorizado?(*) .|
D.2.1.2.1. £{El Estado Miembro es Espana?(*) silC N

D.2.1.2.2. {Es otro Estado Miembro?{*) SiC N

D.2.1.1.1. Mombre comercial:{*)

D.2.1.1.2.  Nombre del titular de la AC(*) |

D.2.1.1.3. Nimers de autorizacidn de comercializacién (si el medicamento estd [

autorizado en un Estado Miembro)

D.2.1.1.4. £LEl MI consiste en un medicamento autorizado modificado?(*) sit No

D.2.1.1.4.1. En caso afirmativo, especifique las modificaciones:
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~ | Dudas frecuentes del Porta
de EC (1)

Se quiere completar D.2.2: marcar la siguiente
casilla

[] si el medicamento en investigacion tiene una autorizacion de comercializacion en Espana pero el protocolo no obliga a que se utilice una

marca comercial determinada y no se modifica para el ensayo, marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la seccion D.2.2.
(al marcar esta casilla se va directamente a la casilla D.2.2)

D.2.2. Situaciones en que el MI que se va a utilizar en el EC tiene autorizacion de comercializacion en Espaiia pero el protocolo permite
que cualquier marca comercial autorizada en Espafia sea administrada a los sujetos del ensavo ¥ no es posible identificar
claramente el MI antes del inicio del ensayo

D.2.2.1. En el protocolo, éiel tratamiento se define solo por principio activo?{*)} i No

D.2.2.1.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en D.3.8 o D.3.9

D.2.2.2. En el protocolo, éise permite la utilizacion de regimenes de tratamiento con 5i " No %
diferentes combinaciones de medicamentos comercializados utilizados de
acuerdo con la practica clinica habitual en alguno o todos los centros
investigadores en Espana?{*)}

D.2.2.2.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en D.3.8 0 D.3.9

D.2.2.3. Los medicamentos que se van a administrar como MI se definen por su 5i " No
pertenencia a un grupo farmacoterapéutico {clasificacion ATC){*)

D.2.2.3.1. En caso afirmativo especifique en el apartado D.3.3 el grupo ATC que englobe los cddigos ATC autorizados correspondientes (nivel 3
o el mas especifico que se pueda definir)

D.2.2.4. Dtras(*) Si{ Noi¥

D.2.2.4.1. En caso afirmativo especifigue(*)




F.3.

F.3.

F.3.

F.3.

F.3.

F.3.

F.3.

F.3.

F.3.

F.3.

MINISTERIO )
DE SANIDAD I I .
Y POLITICA SOCIAL -

Dudas frecuentes (2)

Las preguntas al marcarlas como NO, si
tienen otras preguntas dependientes de
ella se ocultan.

3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.6.1

3.7

3.7.1

Pohlaciones Especialmente Yulnerables({*) 5i (*

Mujeres en Edad Fértil(*)

Mujeres en Edad Fértil que utilicen
medidas anticonceptivas(*)

Mujeres Embarazadas{*}
Mujeres en Periodo de Lactancia{*)
Situacion de Emergencia{*)}

Sujetos Incapaces de Otorgar
su Consentimiento Personalmente(*)

En caso afirmativo, especifique(*)}

Otros{*)

En caso afirmativo, especifique:(*)

Si

r

51

Si

Si

Si

Si

~

~

~

~

~

~

Mo

Mo

Mo

M

Mo

Mo

Mo

\

F.3.3 Poblaciones Especialmente ¥Yulnerables(*) 5i ¢ No ¥

Si

Mo




Dudas frecuentes del Portal
de EC (2)

Al volver a entrar en la pantalla completada
anteriormente dichas preguntas aparecen
desplegadas y sin contestar. ESto no es
UN ©ITOl, r33 roblaciones Especialmente vulnerables(*) g;

F.3.3.1 Mujeres en Edad Fértil{*}

F.3.3.2 Mujeres en Edad Fértil que utilicen
medidas anticonceptivas{*)}

F.3.3.3 Mujeres Embarazadas(*) ol

F.3.3.4 Mujeres en Periodo de Lactancia(*) it Mo

F.3.3.5 Situacion de Emergencial*) i No

F.3.3.6 Sujetos Incapaces de Otorgar it No
su Consentimiento Personalmente(*)

F.3.3.6.1 En caso afirmativo, especifique(®*) /
F.3.3.7 Otros({*) it No i /

F.3.3.7.1 En caso afirmativo, especifique:(*) | \ /

NS
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Dudas frecuentes (3)

En las pantallas en las que se ahaden:medicamentos,
Principios activos, Investigadores, organizaciones
etc... éstos aparecen listados con un codigo:

- Medicamento: PR ,
- pPrincipio activo: AS + un numero
- servicios tecnicos: CTFR[ | oo rrelativo 1.2.3

"

’

Cuando se borra una entrada ese niamero
correlativo que se habia asignado desaparece. Si
hay una nueva entrada lo identificara con otro
numero correlativo (saltandose tantos numeros
como entradas sean borradas). Esto no es un error.




s 2. M | Incidencias Yy SUgerenCiaS de
mejoras

Contactar :

@incidensavos@aqemed.es 0

902510100 (horario de 12 a 14h)
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