LA CARTA DE ACOMPANAMIENTO

Agencia Espanola de Medicamentosy P.S.
(AEMPS)

Madrid, 1 Junio 2009
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Codigo de Protocolo del Promotor Cveia

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

Esta es la lista de inconsistencias encontradas en su solicitud, Por favor, revisela y corrija las inconsistencias antes de enviar la solicitud,

La solicitud se ha rellenado correctamente I

Para poder rellenar la carta de
acompanamiento el formulario de
solicitud UE debe estar cargado y
no tener ninguna validacion
pendiente.
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-1 Carta de acompanamiento

Ceics Implicados:

Centros:

ARDALLCA - CEIC Autondmico de Ensayos
AMDALUCIA - CEIC del Hospital de Jerez de
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Tarrecéarden
AMDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario
AMDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario Asociar
ANDALUCIA - CEIC Hospital Ciudad de Jaén
AMDALUCIA - CEIC Hospital Costa del Sal

ANDALUCIA - CEIC Hospital Juan Faman Jin
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Ca % w
£ * £ >

Asociados

CEIC Hospital Universitario Virgen Macarena C} CEIC de R SeIeCCIOnar eI CEIC de referenCIa

HOSPITAL WIRGEM MACAREMA E liminar /

CEIC Hospitals Vall dHebron (%) cEIC de Referencia

HOSPITALS WALL D'HERROM Eliminar

CEIC Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia IC} CEIC de Referencia

o cenTRe |l Incluir CEICs autonémicos de
Andalucia, Pais Vasco y
Madrid. Se selecciona el CEIC
en concreto y pulsar el boton
*asociar” sin elegir un centro.




B3 Fifioen M Carta de acompainamiento

Se debe responder S| tambien, cuando se utilice en el EC algun
medicamento no en investjgacion (tratamiento de base, medicacion de
rescate, agente de provocacién o medicamento que se utiliza para evaluar
una variable del ensayo) que noesté autorizado e inscrito en Espana. Si la
respuesta es Si, se debera indicar enJa siguiente pantalla mediante si se

solicita calificacion de PEI o no.

éSe utiliza en el ensayo algin producto sanitario o algun medicamento que con nga un

producto sanitario, en ambos casos, sin marcado CE 0 con marcado CE pero en in il po f*
distintas de las auturlzadas7

éSe utiliza en el ensayo algin medicamento estupefaciente o psicotropo? il po f*
éSe utiliza en el ensayo clinico algin medicamento no "autorizado e inscrito” en Espana? i o O
éHay algon ensavyo clinico previamente autorizado en Espaﬁa con el mismo medicamento? i % pot

En caso afirmativo, especifique E,IIN'"‘ AEMPS o0 N EudraCT de dicho ensayo |

articulo 41 del Real Decreto 233720047

La tasa que debe pagar es la del grupo 5.02
iEsta de acuerdo en que se publiquen los datos del ensayo con los limites que establece el 5 % g 1
[

i

Cualgquier otra informacion que se considere releva

Si hay 2 medicamentos no

autorizados e inscritos en
Espana y se han utilizado en EC
diferentes, identificar los dos. o] |

éHay algin ensayo clinico previamente a

[La tasa que debe pagar es la del grupo 5.01 |




fimm  apeoooo | Carta: Indice de Medicamentos no
autorizados e Inscritos en Espana

=ntos -I | ‘F:h M

Ensayos Clinicos con Medicamentos

; ﬁ Idioma Espafiol o
Namero EudraCT 2007-006481-15
Codigo de Protocolo del Promotor RD-456
Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS

Medicamentos utilizados en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espaia excepto placebos

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacion (MI) y medicamentos no en
investigacion no MI (Por Ej.: Tratamiento de base, medicacion de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del Ensayo). Debe
seleccionar la opcion: "afiadir medicamento” para introducir la informacion de los medicamentos que no se encuentren incluidos en el formulario de solicitud
inicial.

Si se utiliza en el ensayo clinico o se afiade aqui algiin medicamento sin autorizacion de comercializacion en algidn pais de la UE indique para cuales de ellos st
solicita la calificacion de PEI.

Anadir Medicamento no Ml

1D Nombre medicamento Forma farmacéutica Pais en el gque esta autorizado

PR1 Detakin Capsula dura Dﬁnli:ita calificacian de PEI Editar

Continuar

El indice muestra automaticamente los Ml utilizados
en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en
Espana incluidos en el formulario de solicitud. Deben
afadirse los medicamentos no Ml.




£ B m= Carta: Medicamentos no
autorizados e Inscritos en Espana

Siempre se solicitara calificacion de PEI o se
justificara la no solicitud:

1)Solicitar calificacion de PEI:

Marcar la casilla y a continuacion pulsar “Editar”.

2) Justificar que no se solicite calificacion de PEI:

Pulsar “Editar” sin estar seleccionada (en blanco) la
casilla de verificacion “Solicita calificacion de PEI”.

dedicamentos utili 3
Debe introducir la informacion de todos los medicame t t lizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investiga (MI) ¥y me d ame nto
en investigacion no MI {Por E] Tratamiento de ba d cion de rescate, tratamientu de pruuucaciﬁn 0 herram t para medir able d I
Ensayo). Debera selecciunar la opcion: "anadir medicamento“ para introducir la informacion de los medicamentos que no se encuent nclu d
en el formulario de solicitud inicial
Si se utiliza en el ensayo clinico o se afnade aqui algin medicamento sin autorizacion de comercializacion algan pais de la UE indique para
cuales de ellos se solicita la calificacion de PEI.
Anadir Medicamento no MI
D Mombre medicament Forma farmaceéu tica P I g t t d

PR1 Cépsula dura [ solicita calificacién de PEI Editar



5

'e,
=

came

= oo 1. Solicitar calificacion de PE]

Solicitud de calificacion de produdo en fase de inmvestigacion

Hombre del medicamento

medicamento 2n investigacion la remite alguien distinto del
promotor {Drug Master FCile)?

el expegienie e Si-f" Nur

clinica (I'EI)

| Diakalkzin

Indicacion en la que se solicita calificacion de PEI

Furma farmaceulica

[¥ Medicamcento de erigcn quimico
r Terapia celular

™ Radivfarmacy

[T Hemoderivado

™ planta medicinal

" Organismo moditicado geneticamente

¥ia de Administracion para este ML

[Ulcera gastrodicdenal

| Capsula dura

I" Medicamento de origcen bicldgicof biotcocnolegico

[ Terapia genica

[ Immunuloyicu

Datos que se

I Medicamento de extraccion deben re”enar

™ Mmedicamento homeo patico

para Ml

|Dr=|

r

Fabricante(s) del productoe termunado

Muewvo Fabricante: Bomar Fabricante

Nambre !Di reccior

|civdad |cadige Pesta |Pais

ASZ-75-41-8 HG232

Composicion
Principios Activos

( Editar Principio Active ]

i iConticnc algin excipicnte no conocido?

Coaducidad (yyyy-mm-dd)

Condicicnes de almacenamiento cuando hava requisitos
especificos

Si (™ Mo ¥

Continuar Cancalar



L= mo| 1.Solicitar calificacion de PEI
Documentacion parte calidad

iLa documentacion sobre la parte de calidad del sit” mo
expediente de medicamento en investigacion la remite
alguien distinto del promotor {(Drug Master File)?

Si la documentacion de la parte de calidad del
expediente de medicamento en investigacion la
remite alguien distinto del promotor: completar los

datos de quien envia la documentacion

iLa documentacion sobre la parte de calidad del i No O
expediente de medicamento en investigacion la remite
alguien distinto del promotor (Drug Master File)?

En caso afirmmativo, especificar quién envia la documentacion

Organizacidn

Nombre

Direccidn

Ciudad

I |
I |
Apellidos | |
I |
I |
I |

Codigo Postal

Pais bl

Teléfono | |

Fax | |

Direccion de correo electronico | |




e anoooo|  1.Solicitar calificacion de PE]
Fabricacion de medicamentos
no autorizados en la UE

* Es necesaria la identificacion de todas las
entidades que intervienen en la fabricacion
del producto terminado y de las sustancias

activas.

Fabricante{s) del{producto terminado

Muevo Fabricante Borrar Fabricante

Nomnbre Direccion Ciudad Codigo Postal  Pais

| I I I | v

Compaosicion

Principios Activos

AS1-75-41-8 HG234 Editar Principio Activo



L= m | 1.Solicitar calificacion de PEI

Fabricacion de medicamentos
no autorizados en la UE

Huevo Fabricante Borrar Fabricante

Mornbre Cireccion Ciudad Cddigo Paostal Pais

| PHARMA LAB | [ CF Martinez | [Madrid | | 23066 | | Espafia

El fabricante del producto terminado se debe completar
rellenando los cuadros de texto situados en la fila
mostrada.

En el caso de que intervengan varios fabricantes se
anaden tantas filas como sea necesario pulsando el
botdn “Nuevo Fabricante”.

Para eliminar un fabricante introducido por error, con el
cursor situado en cualquier cuadro de texto de la fila de
dicho fabricante que se desea eliminar se pulsa el botdn
“Borrar Fabricante”




#:m=  m | 1.Solicitar calificacién de PEI
Fabricacion de principios
activos

Composicion

Principios Activos

AS1-75-41-8 HGZ234 Editar Principio Activo I

Solicitud de calificacion de producto en fase de investigacion clinica (PEI)

DCI | |
Otros nombres disponibles |’ﬂ*51'?5'41'5= HE234 | Datos Capturados
Cantidad EE | -
- o | del formulario de
Fabricante(s) de la sustancia activa solicitud
Muevo Fabricante Bomrar Fabricante
Hombre Direccian Ciudad Cadigo Postal Pais
| [ [ [ | v
—
Muestra la pantalla anterior para Completar datos del fabricante
seguir completando los datos de sustancia activa

relativos a la calificacion de
PEI




1.Solicitar calificacion de PEI
Excipientes no conocidos

e Se anaden nuevas filas pulsando “Nuevo
excipiente”

e Para eliminar una fila con el cursor situado
en cualquier cuadro de texto de la fila que
se desea eliminar se pulsa el boton “Borrar
excipiente”.

iContiene alglin excipiente no conocido? S5if* Wo O

Excipientes

Muewvo Excipiente Bomar Excipiente

Mormbre Cantidad Unidad

[TDx-00308 |[s0 || pg microgramols)




£ mo | 1.Solicitar calificacién de PEI
Caducidad y condiciones de
almacenamiento

Se completara la caducidad (yyyy-mm-dd) y condiciones
de almacenamiento cuando haya requisitos especificos.

| 4
|

Condiciones de almacenamiento cuando haya requisitos
especificos | ? Abril, 2010 %

sem [Lun Mar Mié Jue Wie Sab Dom
13 1 Z 2 4
14 5 & 7 2 9 10 11
15| 12 13 14 15 1& 17 ig
16| 19 20 21 22 23 24 25
17| 26 27| 28| 29 30
Seleccionar fecha

En el caso en el que la caducidad del medicamento no
este disponible, incluya la siguiente fecha: 2007-06-15 e
Indique en el apartado de la carta de acompanamiento
“cualquier otra informacion que se considere relevante”
gue la fecha de caducidad del Ml PR (X) no esta

disponible.

Caducidad {y¥¥y-mm-dd) |




dimme oo | 2. No se solicita calificacion de
PEI

Medicamentos utilizados en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espaiia eXcepto placebos

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacion {(MI) ¥y medicamentos no
en investigacion no MI {(Por Ej.: Tratamiento de base, medicacion de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del
Ensayo). Debera seleccionar la opcion: "anadir medicamento™ para introducir la informacion de los medicamentos que no se encuentren incluidos
en el formulario de solicitud inicial.

Si se utiliza en el ensayo clinico o se anade aqui algin medicamento sin autorizacion de comercializacion en algdn pais de la UE indique para
cuales de ellos se solicita la calificacion de PEI.

Anadir Medicamento no M

1D Mombre medicamento Forma farmaceéutica Pais en el que esta autorizado

PR1 Prusba Cdpsula dura [ solicita calificacién de PEI Editar

Continuar

En el caso de no solicitar calificacion de PEl, al
pulsar el botdn “Editar” sin estar seleccionada
(en blanco) la casilla de verificacion “Solicita
calificacion de PEI” se muestra la pantalla
donde se indicara el motivo por el que no se
solicita calificacion de PEL.




g:==m  m | 2.No sesolicita calificacion de
PE]

Son respuestas excluyentes:

Motivo por el que no se solicita calificacion de PEI

El medicamento ya tiene una calificacion de PEI concedida it Mol

Nimero de PEI | Para considerar dos productos de
S TR T ) 1 T T 2 QT T 2 si - no | tEerapia avanzada iguales

Ndmero EudraCT del ensayo con que se solicité | (referencia a otro PEI), el proceso
se dispone de autorizacién para hacer referencia cruzada sic no O | de producci()n y el tipo de células
Ndmero de PEI al que se referecia [ | deben ser idénticos. Esto implica

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte ¢; i~ o por ejemp|0, usar IOS mlsmOS

de medicamentos autorizados en Espana

El medicamento que se utiliza en el ensayo esta autorizado en it Nof reaCtIVOS, medIOS de CUIthO y
un pais de la UE .
’ _ _ , suplementos, las mismas
Mombre del medicamento autorizado f Pais de la UE en el que |: o . .
condiciones de cultivo, los mismos

esta autorizado

Wiz G Lt | tratamientos (disgregacion,
Indicar qué partes de la documentacion del PEI se actualizan CongelaC|én, etC) |aS mlsmaS
Ninguna Sif Mo ]

instalaciones, los mismos

Calidad si® Noff controles tanto en el proceso de
Preclinica sit no ) fapricacion y en la liberacion de
Clinica ¥ se solicita nueva indicacidn SiT No (] IOS |Otes’ etC

Clinica ¥ no se solicita nueva indicacion il MNof

Continuar Cancelar



=me oo 2. NO se solicita calificacion de
PEI

Son respuestas excluyentes:

Motivo por el que no se solicita calificacion de PEI

El medicamento ya tiene una calificacion de PEI concedida it No i

Miamero de PEI | |

Existe una solicitud de calificacion de PEI en tramite it No

Miamero EudraCT del ensayo con que se solicitd | |

Se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada Sit Mol

Hiamero de PEI al que se referecia | |

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte it Mol

de medicamentos autorizados en EsEaﬁa

El medicamento que se utiliza en el ensayo esta autorizado en it Nof
un pais de la UE

Nombre del medicamento autorizado f Pais de la UF en el que | |
esta autorizado

Miamero de registro | |

Indicar qué partes de la documentacion del PEI se actualizan

MNinguna it No
calidad 5i ¢ Mo
Preclinica sit" No ("
Clinica ¥ se solicita nueva indicacion it Mol
Clinica ¥ no se solicita nueva indicacion S5il No

Continuar Cancelar



iz mo | 2. No se solicita calificacién de
PEI

En el caso de que se modifique:

- la forma farmaceéutica,

- dosificacion 6

- formulacion (inclusion de nuevo excipiente o
conservante conocido)

de un medicamento con calificacion de PEI utilizado en
ensayos clinicos previos podra hacerse referencia cruzada
al PE| autorizado, presentando un expediente de
medicamento en investigacion abreviado en el gue
constaran los datos de

Calidad Especificos para la nueva forma
Preclinicos farmacéutica o dosificacion o para la
y clinicos formula modificada




#:zm. mo | 2. No se solicita calificacion de
PEI

En el caso que se disponga de calificacion de
PEI 6 ésta esté en tramite se debe indicar
gue partes del expediente de Ml se
actualizan:

Indicar queé partes de la documentacion del PEI se actualizan

Ninguna Sic Nor
Calidad SiT Nor
Preclinica Sic Nor
Clinica y se solicita nueva indicacion SiT Nor

Clinica y no se solicita nueva indicacién Sic No©




2. No se solicita calificacion de
PEI

= i *  MINISTERIO . .

S ".;'r DE SANIDAD ‘II. licamer

'y Y POLITICA SOCIAL du
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Se especificara en la 12 pantalla de la carta de acompafiamiento

Cualquier otra informacion que se considere relevante

1. Silo que se actualiza del IMPD es la relacion global beneficio/riesgo.

2. Si el Ml ya dispone de calificacion de PEI, pero cambia alguno de los

datos siguientes:
- la formulacion del medicamento
- la forma farmaceéutica

- la concentracion
- la via de administracion

3. Si en la UE esta autorizado algun medicamento con igual composicion
cualitativa en otra forma farmaceutica o dosificacion elaborado por el
mismo fabricante, también se ha de especificar cual es el
medicamento y el pais donde esta autorizado.




eSO 3. Medicamentos no en
investigacion

Los medicamentos No M| no “autorizados e
INscritos en Espana” que se van a usar en
el EC deben incluirse en la carta de
acompanamiento.

Medicamentos utilizados en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espaia excepto placebos

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacion {(MI}) ¥y medicamentos no
en investigacion no MI {(Por Ej.: Tratamiento de base, medicacion de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del
Ensayo). Debera seleccionar la opcian: "anadir medicamento” para introducir la informacion de los medicamentos que no se encuentren incluidos
en el formulario de solicitud inicial.

Si se utiliza en el ensavyo clinico o se anade aqui algin medicamento sin autorizacion de comercializacion en algin pais de la UE indique para
cuales de ellos se solicita la calificacion de PEI.

Anadir Medicamento no MI

ID Mombre medicamento Forma farmacéutica Pais en el que estd autorizado

PR1 detakin Capsula dura DSnlicita calificacién de PEI

Continuar



e 3. Medicamentos no en
investigacion

Se deben completar todos los campos
excepto numero de registro si no esta
autorizado en ningun pais.

HNombre del medicamento

Tipo de uso

Pais en el que esta autorizado

Himero de registro

Solicita calificacion de PEI |

T Continuar Cancelar

Si esta marcado y se pulsa continuar:
Se solicita calificacion de PEI
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Investigacion. Solicita PEI

Y POLITICA SOCIAL

ila documentacion sobre la parte de calidad del si T No O
expediente de medicamento en investigacion la remite
alguien distinto del promotor (Drug Master File)?

Indicacion en la que se solicita calificacion de PEI | |

Forma farmacéutica |Adhesiuo tizular v|

I Medicamento de origen guimico I Medicamento de origen bioldgico fbiotecnoldgico

I Terapia celular I Terapia génica

I rRadiofarmaco I Inmunolégico

" Hemoderivado I medicamento de extraccién Rel Ie n ar
I Planta medicinal I Medicamento homeopatico

" organismo modificado geneticamente tod OS I OS

Via de Administ-acion para este MI

Bolo Intravvenosa ~

: datos
Cutaneo

Dental

Desconocido R

En el agua de behbida Y.

Endocervical

Endosinusal

Endotraqueopulmonar

Epidural bl

Fabricante(s) del producto terminado
MHuevo Fabricante Bomar Fabricante

Hombre Crireccidan Ciudad Cadigo Postal Pais

I [ [ [ || o

Composicidn

Principios Activos

Anadir Principio Activo

iContiene algidn excipiente no conocido? si T Mo

Caducidad {¥y¥¥yy-mm-dd} | |jﬁ

Condiciones de almacenamiento cuando haya requisitos
especificos




3. Medicamentos no en
iInvestigacion. No solicita
calificacion de PEI

®  MINISTERIO i
T DE SANIDAD ‘@I I I T
¥ Y POLITICA SOCIAL pr
=

Datos del medicamento

Nombre del medicamento [ |

MWombre que aparece en la ficha técnica cuando esté autorizado, 0 nombre por el que se identifica en el protocole si no esta autorizado

Tipo de uso | b |

Pais en el que esta autorizado | v|

I_;ijﬂn de ooy ID I I NO marcar

a calificacion de PEI

Motivo por EI gueno <o ialiﬂ'ﬁ ia"ﬁiaiia'n ﬂﬁ PEL

El medicamento ya tiene una calificacion de PEI concedida i No

Niamero de PEI | |

Existe una solicitud de calificacion de PEI en tramite i No

Nimero EudraCT del ensayo con que se solicitd | |

Se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada 5 No

Niamero de PEI al que se referecia [ |

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte il No
de medicamentos autorizados en Espaia

El medicamento que se utiliza en el ensayo esta autorizado en  g; ~ o
un pais de la UE

Mombre del medicamento autorizado f Pais de la UE en el que | |
esta autorizado

Niamero de registro [ |

MIndicar qué partes de la documentacidn del PEI se actualizan

Ninguna Gi ¢ Mo
Calidad 5i0 No
Preclinica Sit No
Clinica y se solicita nueva indicacion ST Nof
Clinica ¥ no se solicita nueva indicacian ST Nof

Continuar Cancelar




seme  qnooooo| ElIS°de Fcia. elabora o modifica
algln medicamento?

Anexo A Carta de Acompafamiento de la solicitud inicial

éSe contempla que un Servicio de Farmacia elabore algin medicamento en investigacion o modifique alguno de
los medicamentos autorizados realizando operaciones de fabricacion diferentes de la reconstitucion o
acondicionamiento final para los medicamentos destinados a ser utilizados dnicamente en un centro sanitario
dependiente de dicho servicio?

Informacion de los medicamentos

C Anadir Medicamento >

Anexo & Carta de Acompainamie,... e la solicitud inicial

Nombre del medicamento PR1 - w

Descripcion de los procesos realizados por la oficina de ¥ ] abricacion de placebo

[ Fabricacién de Medicarnenta

B Enrmascaramiento

Solo es posible si el R —

B Etiquetado

promotor es un investigador | o

[ Resnvaszado

B Crtras |

Datos del servicio de Farmacia

Mombre

Direccion

Ciudad

Codigo Postal

Pais

Teléfono | |

Fax | |

Guardar Cancelar



o o) B Funcion: Datos carta

Completar la carta de
acompanamiento

Anexo A Carta de Acompanamiento de la sol

= Carta de
acormpanarmiento S o

[Phatrnaceatica

[gzrda@pharmaceutica, com

| |

Nombre [ose Luis | [ose Luis |

Apellidos [Geres | [Geres \

] D t |: r-l: Direccién [ Marin ] [ Marin ]
a I:I 5 a a Ciudad [M=drid | [Madrid |

cédige Postal [zs078 ] [z=078 ]

- G I:| F h ::{ Il,I,II L Pais [E=para ] [E=paha |
I—I a r- a r- I I:: E r-l:l Teléfono [+24 217596754 | [+34 917898754 |

Fax [+34 s1e7a6545 | [+34 s16788543 |

| |

| I: a r—g a r— Fi I:I—I E r-l:l ::.:: r|l|1 L Direccién de correo electrénico [garda@pharmacsutica.com

Tipo de Promotor

Titulo del ensayo En=aya dinico, randomizads, paralels, faselv, de

- eficacia de levabupiuacaina mas fartanils 1 ug/ml.
| | controlade con bupivacains mas fertanilo 1 ugiml. v
ropivacaina més fentanile 1 ug/ml. =n I3 analgesis

epidural del parte.

Ndmero EudraCT [2007-008481-15 |
todigo de protocolo del promotor [RE-456 |
Fase del Ensayo Clinico [# |
F unicentro I™ Multicentro
I” Nacional I¥ nteracional
Ceics Implicados: Centros:
"
— AMDALUC(A - CEIC Autondmico de Ensayos Clinicos de
r- E 5 E I-I a |: I I:I I-I a AMDALUCIA - CEIC del Hospital de Jerez de la Frontera
AMDALUC(A - CEIC del Hospital Tonecardenas
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario de Puerto F
o o o AMDALUC(A - CEIC del Hospital Universitanio Puerta del t
n E S I t Ij BNDALUCI, - CEIC ded Hospital Universitarin Pieina Soff:
nYiar >0allcity

" Generar pdf EMEA
* Generar pdf carta




INISTERIO )
E SANIDAD P I I .
POLITICA SOCIAL -

Funcidn: Guardar Fichero XML

=l Carta de
acormpanariento
=l Datos Carta
@rdar Fichero XML
=l Zargar Fichero XML
=l Yalidar Carta

= Presentacidn a AEMPS
=l Enviar Saolicitud
=l Generar pdf EME&
=l Generar pdf carta

Descarga de archivo

iDesea abrir o guardar este archivo?

ﬂ Mambre: 2007-006451-15- ANEXD 20031230, xml
xml Tipo: Documenka ZML
De: sinaem4.agemed. es

Ahbrir ] [ [auardar Cancelar

Loz archivos procedentes de Intermet pulden zer dtiles, pero
algunos archivos pueden dafiar potenc@lmente su equipo. Sino
confia en el onigen, no abra ni guarde gate archivo, jCual ez el

X|




s B, Mo | Funcién: Cargar Fichero XML

Carga el XML de una carta previamente
guardado. El formulario UE debe estar | ........coooomimen
previamente cargado y ser el mismo en .
todas las sesiones.

= Datos Carta
*| Suardar Fichero =ML

Zargar Fichero ML

" Validar Carta

= Presentacidn a AEMPS
" Enviar Solicitud
" Generar pdf EMEA
* Generar pdf carta

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija 2l archiva .xrml que deseefpara cargar los datos en la aplicacion,
Tarmbién puede introducir la ruta completaflonde se encuentra ubicado, Después pulse 'Cargar’

Ubicacién del Archiva XML a Cargg



GEC ok B Funcion: Validar carta

Esta es la lista de inconsistencias encontradas en su solicitud, Por favor, revisela v corrija las inconsistencias antes de enviar la solicitud,

Los siguientes errores ¥ fo avisos pertenecen al ensayo con ndmero EudraCT: 2007-006481-15
Informacion de centros ¥ Comités Eticos
Debe asociar los centros a los ceics implicados
Informacion de medicamentos

Debe indicar si se utiliza en el ensayo clinico algdn medicarmento no 'autorizado e inscrite’ en Espafia

= _arta de
acompanamiento
=l Datos Carta
* Guardar Fichero =ML
iZ 3 ichero XML
Walidar Carta

Correqir las
Inconsistencilas

= Presentacian a AEMPS
* Enviar Solicitud
* Generar pdf EMEA&
* Generar pdf carta
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MINISTERIO )
E SANIDAD P I I .
POLITICA SOCIAL -

Funcion: Generar pdf carta

= Carta de
acompanarmiento
=l Datas Carta
=l Guardar Fichero XML
=l Cargar Fichero XML
= Yalidar Carta

= Presentacidn a AEMPS
= Enwviar Solicitud
=l Generar pdf EMEA
@Enerar pdf carta

& ! Adobe Reader - [Cartahcomp[1]. pdf] E@g|

% Archivo  Edicisn  Ver Documento  Herramientas Ventana  Ayvuda =
i Comparta fotografias  fJ o
> B — {h i | o |1'|. Seleccionar h o A _fg
+ +
Q HEE @ (s |- @ I3 & 2vuda ~ 7!

ELE—IE%QOL SOLICIITD DE AUTORIZACION DE NUEVO ENSAYO

| Paginas

Diatos del ensayo
N EudraCT 1007-D06481-15
Cedigo 4z promealo del pronuoesr ED-436

Enzayo climics, randomizado, paralelo, fazelV,
de eficacia de levobupivacaing mas fentanils T

Tindo ug'ml. crarrolade con bupivacaizsa mis
fenesnilo 1 vg'ml ¥ ropivacatzs mas fenrsmils 1
ng/zl. em la amslgesis epidural del pares.

Solicitezss Phrmmacsutics

Fasa vy

Inierzaciomal

Uniceemice

CEICS MPLICADOS ¥ CENTROS

Ensayo Clemsice:

» CEIC Arsa 4 - Hospétel Uzivarsitario Ramso y Cajal (MADRIDY* CEIC de Raferuncia
-HOSPITAL FAMON Y CATAL

A Tipo de promotor:

Comercial

B. ;5e ufiliza eu el ensave alzgin products sanitario o alzin medicaments qc'u.e confenga
m producto sanitario, en ambos cases, sin malcado E o con marcade CE pero en
indicaciones distintas de las antorizadas™: N

. ;5e ufiliza en el ensaye algin medicamento estupefaciente o psicotrope?: No

D ;Se ufiliza en el ensaye clinic algin medicamento wo "autorizadeo & inscrite” en
Eipana?: s

E. ;Hay algin ensavo clinico previamente autorizado en Espaia con el mizmo
medicaments?: Mo

F. ;Se contempla que un Servicio de Farmacia elabore alzin medicamento en
:mesngamun o modifigue algune de los medicamentes autorizados realizando
operaciones de fabricacion diferentes de la reconstitucion o acondicionamiento final
para los medicamentos destinades 2 ser utilizades onicamente en un centro sanitario

Comentarios \l\ Archivos adjuntos

Zollited de nuevo sncayo olinko Fagn: 1

W

el

L | uu
Ll | .

= 1z | p Pl | @




	Carta de acompañamiento
	Carta de acompañamiento
	Carta de acompañamiento
	Carta de acompañamiento
	Carta: Medicamentos no autorizados e  inscritos en España
	1.Solicitar calificación de PEI Documentación parte calidad
	1.Solicitar calificación de PEI Fabricación de medicamentos no autorizados en la UE
	1.Solicitar calificación de PEI Fabricación de medicamentos no autorizados en la UE
	1.Solicitar calificación de PEI Fabricación de principios activos
	1.Solicitar calificación de PEI Excipientes no conocidos
	1.Solicitar calificación de PEI Caducidad y condiciones de almacenamiento
	2. No se solicita calificación de PEI�
	2. No se solicita calificación de PEI
	2. No se solicita calificación de PEI
	2. No se solicita calificación de PEI
	2. No se solicita calificación de PEI
	2. No se solicita calificación de PEI
	3. Medicamentos no en investigación
	3. Medicamentos no en investigación
	El Sº de Fcia. elabora o modifica algún medicamento?
	Función: Datos carta
	Función: Guardar Fichero XML
	Función: Cargar Fichero XML
	Función: Validar carta
	Función: Generar pdf carta

