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Enviar solicitud a la AEMPS/
CEIC

‘ MINISTER s .
[ R o Ensayos Clinicos con Medicamentos
@2

Idlnmal Espafial v|

Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M? de Sanidad y Consumo

En esta aplicacian podra:

1. Rellenar v modificar los formularios de solicitud en un formato compatible con B P ara pOd er real i Z ar e I

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

envio el formulario UE y

] EI"ISEI'\.I'D Clnico en [ramite

e Ensayo Clinico autorizado

s Otro tipn de solicitud Ia Carta de

3. Consultar la situacidn de una solicitud previa:

s A la AEMPS: (Todavia no dispanible). aCO m paﬁ am i e nto (X M L

Aungue se puede utilizar los botones "atras” v "Adelante” del navegador para re

forma de guardar los datos de la aplicacidn es pulsando el botdn " Continuar” d e be n eStar
Para mas ayuda sobre la aplicacidn vy la forma en la gue se deben rellenar los for

pantalla justo debajo de la cabecera, o puede consultar los manuales de la aplicd CO rre Ctam e nte

¢ Manual de ayuda ECM En tramite

e Manual de ayuda ECM solicitud inicial com p I etad 0S

Corren electrdnico recepcidn incidencas: incddensayos@agemed.es

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

Més inforrmacidn

Agencia Esparfiola de Medicamentos v Productos Sanitarios
~ HTML L Parqus Ernpresarial Las Mercedes - Edificio 2, Calle Campezo 1 - 28022 Madrid | e-Mail: ayuds usuario sermps@agerned.es
~ 4.0 Centro Coordinador de CEICs

Paseo del Prado 15 - 20, 28071 Madrid | e-Mail: cc-ceicz@rizc.es
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Cargar el XML de un
formulario UE almacenado

TS Ensayos Clinicos con Medicamentos

Mumero EudraCT:

Fara proporcionar un ndmero de referencia dnico para los ensayos clinicos que se lleven a cabo en al menos un pais de la comunidad, se le proporcionara a cada
ensayo un numero Unico - el Mdmero EudracT, el cual debe ser incluido en todos las solicitudes de Ensayos Clinicos dentro de la Comunidad v que es necesario
también en otros documentos relacionados con Ensayos Clinicos (e, Informes de Reacciones Adversas -SUSAR-),

Deben realizarse los pasos 1y 2 que aparecen mas abajo para poder obtener el MUmero EudraCT,
Mdmero EudraCT. Paso 1

El primer paso del proceso es obtener un el cddigo de seguridad,  El cddigo de sequridad se enviard a la direccidn de correo electrdnico proporcionada por usted en
el formulario de solicitud, ¥ es necesario para completar la solicitud del Mumero EudraCT,  El cddigo de seguridad es valido solo para un Mumero EudraCT y expira a
las 24 horas.

Solicitar Codigo de Sequridad {(paging Webh en nglés -EMEA- )

Niamero EudraCT. Paso 2

Esta es la solicitud principal gue permite al solicitante obtener el NOmero EudracCT que servira para identificar de forma dnica a un Ensayo clinico,
El Wumero EudraCT se enviard a la direccidn de correo electrinico especificada por usted en el formulario de salicitud.

Solicitar ndmero EudraCT (pagina Web en inglés -EMEA- )

Agencia Espafiola de Medicamentos v Productas Sanitarios
m HTAIL + Parque Empresarial Las Mercedes - Edificio 2, Calle Carmpezo 1 - 28022 Madrid | e-Mail: ayuda usuario aempsi@agemed. es
= A0 Centro Coordinadar de CEICE

Paseo del Prado 18 - 20, 28071 Madrid | e-Mail: cc-ceics@msc.es
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Cargar el XML de un

formulario UE almacenado

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija el archiva .xrml que desee para cargar los datos en la aplicacion,

Tarmbién puede introducir la ruta cormpleta donde ze encuentra ubicada

Ubicacidn del archive ZML a Cargar

Cancelar

Elegir archivo

Agencia Espafiola de

m HTRIL

Parque Empresarial L
~ A0

Centro Coordinadar d

Pasec del Prado 15 -

Documentos
recientes

?[_'_'

E zcritorio

Wiz documentos

Buscar en: |@ CAS0 PRACTICO 3

[~

. Después pulse 'Cargar

© eF B

fEh 2007-006481-15- ANEXC -20090127 xm

Mis sitioz de red  Mombre:

Tipo

|2EID?-EIE|5481 -15-AC-CTA-2003-01-27 xml

|T|:u:|us log archivas [%%)

-
-

=

e

Cancelar




s B, Mo | Funcion: Cargar XML de carta

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
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Enviar solicitud a la AEMP
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Forrmulario de Solicitud
Eurcpeo

= Carta de
acampafiamiento
(= Datos Carta
[=) Suardar Fichera ®ML
= Cargar Fichero KML
[= walidar Carta

= Presentacian a AEMPS
= Enviar Salicitud

[ Generar pdf EMEA
= Generar pdf ca

=l Presentacign a CEIC
(= Enviar Salicitud
= Gensrar pdf EMEA
= Generar pdf carta

i I

Ensayos Clinicos

O @ [{ & rdioma[espaficl ¥

Namero EudraCT 2007-006481-15
Cadigo de Protocolo del Promotor RD-456

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

NOTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los datos que no h
en su PC, Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion 'Guardar Fichero $ML con
de los dos opciones: 'Guardar XML Completo’ o 'Guardar XML Minimo',

El boton '"Continuar' MO almacena informacidn del ML en su PC, por lo que se recom|
regular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenador

En los formularios accesibles desde &l mend de la izquierda el simbolo (%) indica qu
"Detailed Guidance EMTR CT 5.2 264pril2004",

En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del ¥
la salicitud.

resentacian a AEMP
=] Enviar Solicitud

=l Generar pdf EMEA
=l Generar pdf carta

= Presentacidn a CEIC
= Enviar Salicitud
=l Generar pdf EMEA
= Generar pdf carta




7 BERR.., M Validar el certificado

electronico

Seleccionar certificado

Seleccione el certificado que quiere usar,

Enviadoa = Emitida ... | Propdsit... Maombre...  Fechad... | Ubicacidn

Mo dispo...

<Todos>  Ninguno

| .8

| [*

‘. Zancelar H Wer certificado ]

Security Alert [z

Thiz "Web site needs to create a digital zignature wsing pour private key.

WARMIMG: Allowing an untrusted \Web site to use your private key is a security rigk.
The *Web site could uze vour private key to compromise protected data or assume
wour identity,

Do pou want this \Web zite to create the signature now?

[ Do not zhow thiz dialog box again.

|f wour zelect this check box, any *Web pages within thiz zite will be able to create
digital zignatures without prompting pou again. Howewer, you will be prompted
again whet you vigit anather Web site.

|
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Adjuntar la documentacion
de la solicitud

Enviar Solicitud Inicial

Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial {(ver ayuda “?" para saber que documentos son
obligatorios). Para adjuntar los archives debe pulsar “examinar®. Para afiadir mas de un archive de los documentes que aparecen en la lista
predeterminada d si desea afadir otros documentos puede hacerlo mediante *anadir un archivo®™. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcidn “borrar archivo™ o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al pulsar “Subir archivos rellenos™
almacena temporalmente los archivos adjuntos pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcidn permite ir enviando dichos documentos en
diferentes sesiones, desde que se empleza a "subir archivos rellenos™ hasta que se "envia la solicitud” no deberdn transcurrir mas de 7 dias. Al
pulsar "Enviar solicitud™ envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

Anadit un Archivo

Sub
Ha

Ho

Ho

HNo

i

i

Si

Ha

Tipo del Documento

Hoja de informacén al padente
Protocols

Tasa

Asesoramiento cientifico

Azezorameenio cientihico
Lut, al reprezentante legal
Augt, del sobicitante

Audl, en casod especiales
A, fabicantes

A, impoitador

Cestficada TSE

Cestificado andlsis

Cestficadas NCF [sust. biokigica]
Conformadad direccién centro
Conformadad dirsccidn centro farmaces
Conzentimienta infaimada

Coereo n? EvdialCT

Declaiacitn peisona cuslhcada [NCF)
Dictamen comibé

EC migsmo M

E sludios segundad viral

Etiquetado espafiol

Ficha técnica [SPC)

Frmas paotocolo

IMPD [en un documenta)

IMPD Cahdad

IMPD Clinica

IMPD Preclinica

IMPD Relacién riesgo/benelicio

Marual investigador (18]

Aigtor, Comp, UE que evallsn'decitonss

Titule del Documento

oz RHellenos

Bosar Archivo

Archivos
Exarmina...
Examina, .
Examina..,

Enarana._.

Enviar Solicitud

El nombre de los archivos
debe ser descriptivo porque
sera el que muestre el acuse
de recibo




s, maco | Adjuntar la documentacion
de la solicitud

El nombre de los archivos debe ser descriptivo:
Ejemplos:
CD H. La Paz

- AF nombre del fabricante

- FT ( Nombre del Medicamento en investigacion)
- MI X 2538

- IMPD X 2538

Al nombre del importador

Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial (ver ayuda “?" para saber que documentos son
obligatorios). Para adjuntar los archivos debe pulsar “examinar”. Para afiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada & si desea afiadir otros documentos puede hacerlo mediante "afiadir un archivo™. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcién “"borrar archive™ o bien pulsando el icone X situado a la derecha de la fila del archivo. Al pulsar “Subir archivos rellenos™
almacena temporalmente los archivos adjuntos pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcién permite ir enviando dichos documentos en
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archivos rellenos™ hasta que se "envia la solicitud™ no deberdn transcurrir mas de 7 dias. al
pulsar "Enviar solicitud™ envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

Enviar Solicitud Inicial

Anadir un Archivo Borrar Archivo
Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Ho i Hoja de informacidn al padente Exammar...
Ho si Pratocola Examina...
Ho Si Tasa Examna...
No Ma Asesoramianto cientifico ~ Examnar..,

Azesoramesnto cient(fico

A, 3l iepresentante legal
2 A, del sobcitante

A, e casos especiales

A, fabricantes oz Rellenos Enviar Solicitud

A, inpor ador



A SRR, AN Adjuntar la documentacion de la

solicitud y enviarla
Para evitar errores, al adjuntar documentos, no se debe:

* Escribir dos titulos de documentos con el mismo nombre.

» Adjuntar el mismo documento dos veces.

» Adjuntar documentos protegidos con contrasefas ( que puedan
Imprimirse)

Por defecto se muestran los 3 obligatorios siempre. Los demas
= tambien obligatorios segun el tipo de EC y Ml se indican en el
documento “Aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa...”

mediante la opcidn “borrar archivo®™ o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. &l pulsar “Subir archivos rellenos™
almacena temporalmente los archivos adjuntos pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcion permite ir enviando dichos documentos en
diferentes sesiones, desde que se empieza a “subir archivos rellenos” hasta gque se “envia la solicitud® no deberan transcurrir mas de 7 dias. Al

pulsar “Enviar solicitud” envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podridn adjuntar mas archivos.

Anadir un Archivo Bomar Archivo

g Sub Dblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos

eevire Ha si Heola de infermacdén al pacients C:ADocuments | Examinar...

e el Mo si Protocolo [E waminar...
.

Coreriwmsrio plomad Mo S0 Tasa [E =arminar...

Lot comis

A——y Cancelar Subir Archivos Rellenos Enviar Solicitud

wd
q’_r.\.- Yer wdu w
" i ?h - o
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Pantalla de envio de una solicitud

En la lista figuran los documentos que es obligaterio adjuntar para el envio de una solicitud inicial, Para adjuntar los archives debe pulsar
“examinar”, Si tuviora que ahadic mis de un archiva de los documentos obligatorios o si desea ahadir otros documentos opcionales puade hacers
madianto: “ahadir un archive™. Puede oliminar archivos introducidos mediante esta opcidn, pulsando: “borrar archive™,

Al pulsar ol botén: "envio de la solicitud” se suben los archivos previamente soleccionados, Si so desea realizar o envio en obro moments puodeo
guardarse los archivos adjuntas a la solicitud pulsanda: "subir archivos™ En este caso, si previamente a hacer el envia dosea modificar o eliminar

alguna de los archivos puede puliar el simbale de borrar junts a cada archive,

Al un Aachivn Borear Archiva
Archives

Mo Examinar.

- Examinar L b

Mo Examinar, ) -

Mo &0 Examinar

Mo gl Py Cua_ndu se ha

. ) N o Suhn_:h:u un

archivo nas

Mo 8i o da asignestn dal nF da EUDRACT Examinar muestra este
A% e e T incano para

Mo poder eliminar

- el envio

Exanminar,

Estado de los archivos

MNo. Todavia no se han erwiado esta
pendiente de ser enviada,

Si. a se han enviado.

Tipo de documento
gque se ha de

Obligatoriedad en el
envio de este tipo de
documenta

Si. es obligatorio subir
esta docurmentacidn.

No. es optativo subir
esta documentacion

aduntar. Titulo descriptivo que Ruta completa del archivo
el solicitante tiene fue Sewva a enviar
fque asignar al
documento
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Validar el certificado

electronico

Seleccionar certificado

Selecrione el certificado que quiere usar,

Propdsit,,. = Mombre... Fechad... Ubicacion

Slodass s 0s/10/z2...

Emitido ...

mpeT =

Enviado a
& noME. .

Mo dispa. ..

| [

1> Zancelar H Ver certificado ]

| .8

Security Alert f'5__<

Thiz 'Web site needs to create a digital signature using vour private key.

WARMIMG: Allowing an untrusted "web site to use your private key iz a security rigk.
The "Web zite could uze vaur private key to compromise protected data ar assume
oLy identity.

Do yow want thiz Wweb site to create the signature now?

[ Do rnot zhow thiz dialog box again.

|f o zelect thiz check bow, any Web pages within thiz zite will be able ta create
digital gsignatures without prompting you again, However, vou will be prompted
again when pou vizit anather Web zite.




i Hi M| Continuar con el envio de la
solicitud

Y .

Enviar Solicitud

Datos de la Solicitud

Jase Luiz Garcia

Solicitante:

garciai@pharmaceutica, car

Direccion de correo electronico:

Saolicitud inicial 2007-006476-11

Asunto:

iDesea enviar la Solicitud?



®  MINISTERIO

gt M2 E envio de la solicitud se ha
realizado correctamente

Enviar Solicitud

Datos del Registro

Oficina: |REGISTRO TELEMATICO [(OFSANIOOOO] |
Asunto: |SD|icitud Inicial 2007-006476-11 |
N® Registro General: [120 |
N Registro de Oficina: [187 |

La insercion en el Registro se ha realizado correctamente. Guarde el Registro XML ¥ Acuse de Recibo { XML ¥ pdf) como documentacion que
justifica su presentacion a la AEMPS con caracter legal.

Guardar Begiztro en XML Guardar Acusze de Recibo Guardar PDF del Formulario de Solicitud Europeo

Guardar pdf de Acuse de Recibo

Guardar los acuses de recibo en XML y pdf
y el registro en XML
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Acuse de recibo en pdf

1. Datos del Ensavo clinico

MNombre del solicitante: Jose Luis Garcia

! Adobe Reader - [Acuse-Recibo-2007-006476-11_2009-01.... [2[E] 5]

'f’__, Archiva  Edicidn  Yer Documem_?Herramins Ventana Ayuda - 8 x ND dE‘ E“ﬂraClT: 2ﬂﬂ?—{]{]64?6—11
2 A = Q (] |\‘_|5'| > T Adobe’Reader‘;-b . o
&[] @[  ® [23[10 [eem]w Asunto: Solicitud Inicial

4

M i acuseperecso 2. Datos del registro telematico

I Paginas

1. Datos del Enzayo clinica

. Oficina: REGISTRO TELEMATICO (OFSAN10000)

D06476-11
Asunto: Sclicitnd Isicial

2. Datos del sgistro elmitico Fecha de entrada en el registro: Tue Jan 27 13:37:18 CET 2009

Oficina: REGISTR.O TELEMATICD (OFSAN10000)

iji’:;;?::.:i;;gm: Tos Jan27 13:37:18 CET 2008 / ND dE‘ ],egistru g@ﬂerﬂl: lgﬂ
N" de registro de oficina: 157
3. Documentos enviados junto a la presentacion telematica ND dE ].egistru de ﬂﬁ.(‘inﬂ . 1 E :.r

Tipo de decumento Nowmbre del archive

00072 20081027,

Protecalo 1234 2007-000072-16- ansxo -20081027

: 3. Documentos enviados junto a la presentacion telematica
£
»
E
EN 1de 1 o (O]




==, m | Enviar solicitud a la CEIC

= Presentacion a AEMPS

" Enviar Saolicitud !
[£

_‘_’. MINSTERIO! )
R i Ensj

# Forrnulario de Solicitud = @ 2B rdioma Espafe = - G E I-I E r-a r- FI ij E rlll1 E ||:I| i

Europeo -
Nimero EudraCT 2007-00648

= Carta de Cadigo de Protocolo del Promotor RD-436 - G E rl E ra r- FI ij I:a r-ta

acompafiamiento
= Datos Carta
=l Guardar Fichero =ML
=l Cargar Fichero XML MOTA: Tras 20 minutos de inactividad, el sistema perders tod t

= validar Carta en su PC, Esto lo puede realizar pulsando sobre la opeion 'Gu .
de los dos opciones: 'Guardar XML Completo’ o 'Guardar XML

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AE

B El boton 'Continuar' MO almacena infarmacidn del <ML en su P 1
= Presentacion a AEMPS reqular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz
= Enviar Solicitud

) . . N -
5 Generar pdf EMEA En los formularios accesibles desde el men de |a izguierda el — F| .I: I: E I |: n
5 Generar pdf carta Detailed Guidance ENTR CT 5.2 262pril2004", r-E 5 E I-I a |:I |:| I-I a
En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del & b
la solicitud.

| Enviar Solicitud

= Enviar Solicitud
= Generar pdf EMEA

*/ Generar pdf EMEA
* Generar pdf carta




s .. M Pasos a realizar: Envio a CEIC

Para enviar la solicitud al CEIC se realiza el
proceso igual gue para la AEMPS:

1.Validar y aceptar la firma electronica

2.Adjuntar documentacion ( diferentes
documentos que para la AEMPS)

3.Seleccionar la firma electronica y validarla

4.Aceptar el envio

5.Guardar los Acuses de recibo

Aungue el CEIC requiera la documentacion en papel, es

recomendable enviar siempre el formulario UE y la carta
acompanamiento a través del Portal ECM.
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¢, Como se completa la carta de
acompanamiento y se envia una
solicitud gue tiene validaciones de
“*AVISO"?



INISTERIO
E SANIDAD I I .
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Envio con validaciones
de AvIsSO

o = MIMSTERID s - -
ST Cf samiDaD samantne
T CONSUMG
aes
O e

= Formulario de Selicitud < o Sepafl ) E nVi ar u n m ai I a

Europeao
=l Datos Formulario Ndmero EudraCT

- L !
* 4, Identificacion del cédigo de Protocolo del Promotor I n C I d e n Sa OS @ ag e m e d eS d e
Ensavyo ) . .
5 B. Identificacion del Estado Miembro - Autoridad Competente y
Promotor

+ . Identificacion del
solicitante Esta es la lista de inconsistencias encontradas en

2 D, Informacion de |
. Los siguientes errores 0 avisos pertenecen al ¢
los Medicarnentos 9 ¥/ p

= 0.7, Identificacion
de los Placebos IN1 AYISO Los datos facilitados para el Centro del

uno de ellos, e recomienda que se cortija la i

=l D.&. Lugares donde

IN2 AYISO Los datos facilitados para el Centro del mmresmgaoor mo e omrE s pOTIOETT T T T OO e TS TR TN T S T TETTOE COT T T ICE TTTE TTITE T To TET C T CTO T TS T e T TIrT ST

la persana cualificada uno de ellos, se recornienda que se corrija la informacidn utilizando la funcionalidad "Buscar Centro...” del apartado G.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este a
certifica la liberacidn IN3 AWISO Los datos facilitados para el Centro del Investigadar no se corresponden con ninguno de los centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centros, si
del lote uno de ellas, se recornienda que se corrija la inforrmacién utilizando la funcionalidad "Buzcar Centra,.." del apartado G.1.5, en caso contrario haga cazo ormiso de este a
7| B, Trferrnacien NG AVISO Los datos facilitados para 2l Centro del Investigadar no se corresponden con ninguno de los centros hospitalarios con internarmients del diccionario de centros, =i
' uno de ellos, se recomienda que se corrija la inforrmacién utilizando la funcionalidad "Buscar Centro,,." del apartado G.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este a
General INS AVISO Los datos facilitados para el Centro del Investigador no se corresponden con ninguno de los centros hospitalarios con inkternarmiento del diccionario de centros, si
= F, Poblacidn de uno de ellos, se recomienda que se corrija la inforrmacian utilizando la funcionalidad "Buscar Centro..." del apartado G.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este a
Sujetas ING AVISO Los datos facilitados para el Centre del Investigador no se corresponden con ninguno de los centros hospitalarios con inkernamiente del diccionario de centros, si
" @, CEnires ellos, e recomienda que se corrija la informacién utilizando |a funcionalidad "Buscar Centro..." del apartado 5.1.5, en cazo contrario haga caso omizo de este a
BrEpUESES IN7 s datos facilitados para el Centro del Investigador no se corresponden con ninguno de los centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centros, si

allos, se recornienda que se corrija la informacidn utilizando la funcionalidad "Buscar Centro...” del apartado G.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este a

YISO

# H, sutoridad
Competente - Comité
Etico

=l Guardar Fichero XML

= Cargar Fichero XML

2 ¥alidar Formulario

+ Carta de
acompafiamiento

=l Presentacidn a AEMPS
= Enviar Solicitud
= Generar pdf EMEA
= Generar pdf carta
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Envio con validaciones de

AVISO

=l Carta de

acompanamiento

@Datus Earl:D

Pulsar datos carta

=] Suardar Fichero XML
=l Zargar Fichero XML
=l Yalidar Carta

Microsoft Internet Explorer, [g|

L "_q La solicitud contiene inconsistencias, corrijalas antes de enviar la solicitud
L

Pulsar “ Aceptar”
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=l Formulario de Solicitud
Europeo

Datos Formulario

o4, Identificacion del
Ensayo

s B. Identificacion del
Promotor

t ., Identificacion del
Solicitante

2 D, Informacion de
los Medicarnentos

2 0.7, Identificacion
de los Placebos

* 0.5, Lugares donde
la persona cualificada
certifica la liberacion
del lote

= E. Informacion
General

*) F. Poblacion de
Sujetos

* G, Centros
Propuestas

+ H. Autaridad
Competente - Comité
Etico

Suardar Fichero $ML
Cargar Ficherao ML
Validar Formulario

Envio con validaciones
de AvIsSO

Ensayos Clinicos con Medicamentos

L

4] |A] 1dioma | Espafiol

Niamero EudraCT

Cddigo de Protocolo del Promotar

2008-007939-41

TRS-ESP

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

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

Los siguientes errores ¥ fo avisos pertenecen al ensayo con ndmero EudraCT: Z008-007939-41

IN1

ING

IN4

ING

INF

AVISO Los datos facilitados para
uro de ellas, 5= recomienda que
AVISO Los datos facilitados para
uno de ellos, se recomienda que
AVISO Los datos facilitados para
uno de ellos, se recomienda que
AVISO Los datos facilitados para
uro de ellas, 5= recomienda que
AVISO Los datos facilitados para
uno de ellos, se recomienda que
AVISO Los datos facilitados para
uno de ellos, se recomienda que

AVISO Los datos facilitados para
uro de ellas, 5= recomienda que

G. Centros propuestos para realizar el Ensayo Clinico

el Centro del Investigador no se corresponden con
e cortija la informacidn utilizando la funcionalidad

el Centro del Investigador no se corresponden con
se corrija la informacion utilizando la funcionalidad
el Centro del Investigador no se carresponden can
se corrija la informacion utilizando la funcionalidad
el Centro del Investigador no se corresponden con
e cortija la informacidn utilizando la funcionalidad
el Centro del Investigador no se corresponden con
se corrija la informacion utilizando la funcionalidad
el Centro del Investigador no se carresponden can
se corrija la informacion utilizando la funcionalidad

el Cantro del Investigador no 2 correzponden con
e cortija la informacidn utilizando la funcionalidsd

ninguna de las

"Buszcar Centro..

ningunao de las

"Buscar Centro,

ninguno de los
"Buscar Centro

ninguna de las

"Buszcar Centro..

ninguna de las

"Buscar Centro..

ninguno de los
"Buscar Centro

ningqunao de los

puUscar Centrow

Continuar

centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centrosz, =
" del apartado G.1,5, en caso contrario haga caso omizso de este :

centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centrosz, =
" del apartado G.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este :

centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centros, =

.." del apartado G.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este :

centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centrosz, =
" del apartado G.1,5, en caso contrario haga caso omizso de este :

centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centrosz, =
" del apartado G5.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este :

centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centros, =

.." del apartado G.1.5, en caso contrario haga caso omiso de este :

centros hospitalarios con internamiento del diccionario de centros, =
» del apartads G.1.5, en cazo contraric haga cazo omizo de este
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Envio con validaciones
de AvIsSO

Ya es posible completar los datos de la carta de
acompafnamiento y posteriormente realizar el envio

ol _" MIMISTERID) o w .
IS Feaaie Ensayos Clinicos con Medicamentos
l:l L)) ;L AL Idiomal Espafiol V|
Formulario de Solicitud
Europeo
Nimero EudraCT 2007-006481-15
= Carta de codigo de Protocolo del Promotor RD-456
acompariamiento d iemb idad et & LENES
- Spana -
 Datos Carta Estado Miembro - Autoridad Competente Esp

[= Guardar Fichera XML

8l Cargar Fishera XML Anexo A Carta de Acompafamiento de la solicitud inicial
[= validar Carta

Solicitante

= Preser!tacmnlal AEMPS Solicitud a la Autoridad Competente Solicitud al Comité Etico
[= Enviar Solicitud . i :
[ Generar pdf EMEA Organizacion [Pharmaceutica | [FPharmaceutica |
[ Generar pdf carta Nombre [Jose Luis | [Jose Luis |
Apellidos [[Garda | [Garda |
[=l Presentacién a CEIC Direccion [ marin | [ marin |
[= Enviar Solicitud Ciudad [Madrid | [Madrid |
[ Generar pdf EMEA
& Generar pdf carta cadigo Postal [z2078 | [zz07s |
Pais |Espaﬁa | |Espaﬁa |
Teléfono [+24 917896754 | [+34 917896754 |
Fax [+34 216756543 | [+24 916756543 |
Direccidn de correo electrdnico [garcia@pharmaceutica. comn | [garcia@pharmacsutica.com |

Tipo de Promotor

Ensayo clinico Fase IfII, randomizadao, paralela,
para dernostrar la eficacia y sequridad de Detakin [
HGZ232) frente a Polibutin en pacientes adultaos v
ancianos con dlcera gastroduodenal

Titulo del ensayo



Dudas frecuentes del envio de
solicitudes electronicas por el
Portal ECM



# i o Documentos que no es necesario
adjuntar en la pantalla de envio

- Envio de una solicitud inicial: el formulario de
solicitud UE y la carta de acompanamiento. XML y
PDF se envian automaticamente.

- Envio de solicitud en tramite: la carta de
acompanamiento (pdf) y cuando proceda el
Formulario de MR en tramite (XML y pdf) se envian
automaticamente.

- Envio de MR autorizado: la carta (pdf) y el
formulario MR (pdf y XML) se envian
automaticamente.



iz amo | Documentos que es necesario
adjuntar en la pantalla de envio

- El Formulario de solicitud UE ( XML vy pdf) cuando
se haya modificado en las siguientes solicitudes:

*Tramite: 1) subsanacion, 2) aclaraciones con
modificacion de la solicitud inicial, 3) propuesta de
denegacidon con modificacion de la solicitud inicial y
4) modificaciones relevantes.

* MR autorizado.

- Documento del pago de tasas escaneado (pdf). No
hace falta en papel.
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Dudas de envio

Para la AEMPS:

. Si en el envio por el portal en inicial/tramite por error se olvida adjuntar un
documento ¢ que se hace?

. - Si el documento se refiere a una solicitud inicial antes de que la solicitud se
haya validado, se debera enviar como “subsanacion - tramite”.
. - Si el documento se refiere a una solicitud en tramite despues de que la

solicitud se haya validado, se debe enviar este documento a traves del portal
de ensayos clinicos o mediante CD/DVD utilizando el mismo tipo de solicitud
en la que se olvido adjuntar el documento.

. Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la carta de
acompanamiento la solicitud a la que se refiere el documento que se envia e
indicar la fecha de presentacion en la AEMPS de dicha solicitud previa. Sélo
debe enviarse el documento que por equivocacion se olvido adjuntar.
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Dudas de envio

Para la AEMPS:

2. Si en el envio por el portal en autorizado por error se olvida adjuntar un
documento ¢ que se hace?

. - Cuando el olvido del documento se refiera a una solicitud de
modificacion relevante en un EC autorizado, se debera solicitar a la
AEMPS la cancelacion de la solicitud, y el promotor debera remitir la
solicitud de nuevo.

. - Si el olvido se refiere a una solicitud referente a un EC autorizado
distinta de una modificacion relevante, debe enviarse este
documento por CD/DVD utilizando el mismo tipo de solicitud en la
gue se olvido adjuntar el documento.

. Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la
carta de acompanamiento la solicitud a la que se refiere el
documento que se envia e indicar la fecha de presentacion en la
AEMPS de dicha solicitud previa. Solo debe enviarse el documento
gue por equivocacion se olvido adjuntar.




25 e, S Se olvida adjuntar un
documento: ¢ Qué hacer?

Para el CEIC:

3. Si en el envio por el portal en inicial/tramite/autorizado por error se olvida
adjuntar un documento ¢ que se hace?

« Siel documento se refiere a una solicitud inicial no superado el periodo de
validacion se debera enviar como “subsanacion - tramite”

» Si el documento se refiere a una solicitud inicial después de que la solicitud se
haya validado, o en tramite, se debe enviar como una Modificacion Relevante en
tramite a través del portal de ensayos clinicos.

 En el caso de olvido de un documento en una modificacion relevante, al no
permitir el sistema la opcion de la subsanacion el promotor debera solicitar al
CEIC la cancelacion de la solicitud, el CEIC debera proceder a su anulacion vy el
promotor a remitirla de nuevo.

« Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la carta de
acompanamiento la solicitud a la que corresponde el documento que se envia e
Indicar la fecha de presentacion al CEIC de la solicitud previa.




Dudas de envio

4. Si la solicitud inicial se presento por

CD/DVD o en pape
realizar por el porta
AEMPS por maill al

y las siguientes se quiere
. Sse debe avisar antes a la

huzon de

iIncidensayos@agemed.es del N° de EudraCT
de la solicitud gue pretende enviar por el

portal.

En este caso el formulario de solicitud debera
haberse validado previamente en el portal
(nuevo ensayo clinico)




Dudas de envio

5.¢,0ué certificados electronicos se pueden
utilizar?
Pueden ser de persona fisica o entidad con

personalidad juridica. También es valido un DNI
electronico.

No necesariamente quien firma debera ser la persona
de contacto del solicitante : Si deberia ser alguien de
la empresa

Para mas informacioén consultar:

http://www.msc.es/ReqistroTelematico/requisitosTecnic
0S.htm



http://www.msc.es/RegistroTelematico/requisitosTecnicos.htm
http://www.msc.es/RegistroTelematico/requisitosTecnicos.htm
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