ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

Agencia Espanola de Medicamentos y P.S. (AEMPS)
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Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M° de Sanidad y Consumo
En esta aplicacion podra:

1. Rellenar v modificar los formularios de solicibud en un formato compatible con EudracT,

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

v Frcawo Clinieo
s Ensayo Clinico en Tramite
. =ayo IRICO auUtarizado

¢ Otro tipo de solicitud

3. Consultar la situacidn de una solicitud previa:
e Ala AEMPS: (Todavia no disponible).

Aungue se puede utilizar los botones *Atras” v "Adelante” del navegador para recorrer las distintas pantallas del formulario no se recomienda su uso va que la dnica
forma de guardar los datos de la aplicacidn es pulsando el botdn * Continuar”

Para mas ayuda sobre la aplicacidn v la forma en la que se deben rellenar los formularios, pulse sobre el icono de ayuda 7)) gue 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

Corren electrdnico recepcidn incdencias: incdensayos@agemed.es

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

Mas informacidn

Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios
~ HTML L Parque Empresarial Las Mercedes - Edificio 8, Calle Carmpezo 1 - 28022 Madrid | e-Mail: ayuds usuarico aempsi@agemed.es
= 4.0 Centro Coordinador de CEICS

Paszeao del Prada 12 - 20, 28071 Madrid | e-Mailt cc-ceics@rnzc es
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Carta de acompanamiento:
ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

Carta de acompafnamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

A.- Respuesta a una Subsanacion il
B. - Respuesta a aclaraciones D
B.1. - é5e modifican los documentos de la solicitud inicial con esta respuesta? i T No O

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante

C. - Respuesta a propuesta de denegacion ]
C.1. - éSe modifican los documentos de la solicitud inicial con esta respuesta? 5i O Mo

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso acompanado de las N
modificaciones requeridas por el CEIC

E. - Notificacion de la conformidad de la direccidon del centro de otros centros que constan
dictamen del CEIC

Datos importantes

G. - Modificacion relevante {solo si es urgente o se ha pactado previamente con el CEIC an

dictamen o a la AEMPS antes de que el ensayo esté autorizado). q u e h ay q u e te n er

H. - Solicitud de autorizacion de importacion

en cuenta

1.1. - Especificar

. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud
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Carta de acompanamiento:
ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

Antes de realizar el envio y adjuntar la
documentacion, en los siguientes casos se debe
completar el formulario de modificacion relevante

Carta de acompafamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

A.- Respuesta a una Subsanacion F
B. - Respuesta a aclaraciones D
B.1. - iSe modifican los documentos de la solicitud inicial con esta respuesta? si lVNn '

Identifique los cambios adjuntande un formulario de modificacidn relevante

C. - Respuesta a propuesta de denegacion ]

C.1. - {Se modifican los documentos de la solicitud inicial con esta respuesta? 5i VND '

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso acompafnado de las Fl
modificaciones requeridas por el CEIC

E. - Motificacion de la conformidad de la direcciaon del centro de otros centros que constan en el F
dictamen del CEIC

F. - Desistimiento de la solicitud Fl
G. - Modificacion relevante {solo si es urgente o se ha pactadoe previamente con el CEIC antes de su g
dictamen o a la AEMPS antes de que el ensayo esté autorizado).

H. - Solicitud de autorizacidon de importacidn Fl
I. - Dtra D

I.1. - Especificar [
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Carta de acompanamiento:
ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

Es importante que la carga se realice con el
ultimo XML del formulario de solicitud

presentado ante la AEMPS{ CEIC validado.

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPS fCEIC validado
Ubicacion del Archive XML a Cargar |

” Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:

[] Motificacién para Autorizacién AEMPS
[] Motificacién para Dictamen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion $i0 Ne O
{PEI)?

Indicar N® de PEIfN® de EudralCT { Si no se dispone todavia de la calificacidan de PEI porque esta pendiente de ser
asignada, se debera indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud)

Cargar Cancelar



= ¥ MINISTERIO

20S Feietonn | ST Carta de acompanamiento:
ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

Solamente se pueden enviar solicitudes de un ensayo
gue se encuentre en tramite de evaluacion, en caso
de no encontrarse el ensayo en tramite de evaluacion
la aplicacion muestra el siguiente mensaje de error:

Carta de acompainamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciion

} Mo existe una solicitud en el sistema con el mismo EudraCT

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud: Tam b i é n p u ed e

Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPSfCEIC validado

Ubicacién del Archivo XML a Cargar |: m OStrar eSte

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:

[] Motificacién pars Autarizacidn AEMPS e rror SI Ia

[] Motificacién para Dictarnen CEIC I- -t d = = . I
3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion s5iD No ® SO ICI u In ICIa
{PEI}? ,
Indicar N® de PEIfN® de EudraCT { 51 no se dispone todavia de la calificacidn de PEI porquse Se e nVI O e n
asignada, se debera indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud)

Cargar Cancelar
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i, mo | A Respuesta a una subsanacion

Carta de acompainamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea
presentar:

A.- Respuesta a una Subsanacién

C continuar D

Corresponde a la respuesta a una peticion de
datos o documentos para rectificar una solicitud
de EC inicial, antes de haber considerado la
solicitud valida.
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| Respuesta a una subsanacion

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:
Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPS/CEIC validado

Ubicacidn del Archivo XML a Cargar | ” Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:

D Motificacidn para Autorizacién AEMPS

D Motificacidn para Dictarman CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion 5i0) No O
{PEI}?

Indicar N® de PEISN® de EudraCT { S no se dispone todavia de la calificacion de PEI porque esta pendiente de ser
asignada, se debera indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud)

Cargar Cancelar
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=l Enviar Solicitud
= Generar pdf carta Niamero EudraCT 2007-006481-15
Cadigo de Protocolo del Promotor RE-456
i = i E fia - AEMPS
Wallver Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia

MOTA: Tras 20 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los datos gue no hayan sido previamente guardados. Por esta razon usted debe g
en su PC, Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion 'Guardar Fichero xML' contenida en el mend lateral 'Formulario de Solicitud Europeo’ v alli ¢
de los dos opeiones: 'Guardar =ML Completo’ o 'Guardar XML Minimo',

El boton "Continuar' WO almacena informacian del XML en su PC, por o gue se recomienda guardar los datos (mediante |la opcidn descrita anateriorm
reqular para evitar gue accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenadar,...) le hagan perder los datos completados,

En los formularios accesibles desde el mend de |z izquierda el simbolo (*) indica gue el elemento (campo del formulario) forma parte del "core data
"Detailed Guidance EMTR CT 5.2 264pril2004",

En Espafia es ohbligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del ¥ML completo, Debe consultar los requisitos en otros estados ant
la solicitud.
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Generar pdf Carta

& | Adobe Reader - [CartaAcomp[1]. pdf]

=l Presentacian Solicitud
=] Enwiar Solicitud

& Generar pdf cart®

Yolver

Descarga de archivo

iDesea abrir o guardar este archivo?

_ﬂy{- Mombre:  Cartafcormp.pdf
/i Tipo: Adobe Acrobat 7.08¥ocument

De: ic.msc.es

.,E archivo  Edicion  Ver Documento Herramientas Ventana Avyuda

NI TSNS

*H=® M

DE EVALUACION

ANEXO A, SOLICITUD DE NUEVO ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

I Paginas

DATOS DEL ENSAYO

N° EUDRACT

2007-006481-15

CODIGO DEL PROTOCOLO DEL
PROMOTOR:

RD-456

Ensayo clinico, randomizado, paralelo, faseIV, de
eficacia de levobupivacaina mas fentanilo 1 ug/ml
controlade con bupivacaina mas fentanilo 1 ug/ml v

TiTULO
ropivacaina mis fentanilo 1 ug/ml. en la analgesia
epidural del parto.

FASE IV

SOLICITANTE Pharmaceutica

I} DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA

|RESPUE5TA A UNA SUBSANACION

COMENTARIOS ADICIONALES

Por la presente confirmo que

Abrir Guardar ][ Cancelar

la informacion reflejada en esta documentacion es veraz

Loz archivos procedentes de Internet pueden ser dtiles, pera

Firma del selicitante
i3 215,9 x 279,4 mm <

lieggo?

confia en el onigen, no abra ni guarde este archivo. $Cual es el

@ algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. Sino = 1del




it Mo Enviar subsanacion en tramite

Pasos a sequir:

1) Pulsar “Enviar solicitud”

2 _" MINISTERID L =
IS TeNEe Ensayos Clinicos con Medicamentos
O 2] ; & Idioma | Espafiol 5
= Generar pdf carta Midmero EudraCT 2007-006481-15
Codigo de Protocolo del Promotor RD-456
Volver Estado Miembro - Autoridad Competente Espana - AEMPS

NOTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sisterma perderd todos los datos gue no hayvan sido previamente guardados, Por esta razon usted debe gu
en su PC, Esto lo puede realizar pulsando sobre la opoion 'Guardar Fichero XML contenida en el mend lateral 'Formulario de Solictud Europen' v alli p
de los dos opciones: 'Guardar XML Completo' o 'Guardar ML Minima',

El boton 'Continuar' MO almacena informacidn del XML en su PC, por lo que se recomienda guardar los datos (mediante la opoidn descrita anateriorm
regular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenadaor,...) le hagan perder los datos completados,

En los formularios accesibles desde el mend de la izquierda el simbolo (*) indica que el elemento (campo del formulario) forma parte del "core data
"Detailed Guidance ENTE CT 5.2 264pril2004",

En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML cormpleto, Debe consultar los requisitos en otros estados ant
la solicitud.

2) Validar y aceptar la firma electronica



) Enviar subsanacion en tramite

La carta de acompaiamiento se envia
automaticamente no es necesario adjuntarla

3) Adjuntar la documentacion pendiente

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 archivos debe pulsar "examinar”. Para anadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 6 si desea anadir otros documentos puede hacerlo mediante "anadir un archivo”. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcion "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 empieza a “subir archivos rellenos” hasta que 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 va no se podran adjuntar méas archivos.

Anadir un Archivo Borrar Archivo
Sub 0Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Mo Mo Firmasz protocaola | |firmas H. La Paz| C:ADocuments  Ewaminar...

Mo existe ningdn documento obligatorio

Cancelar Subir Archivos Rellenos Enviar Solicitud

4) Seleccionar la firma electrénica y validarla
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Enviar subsanacion en tramite

Enviar Solicitud

Datos de la Soficitud

Solicitante: |Jn:-5e Luis Garcia |

Direccion de correo electrénico; |9arda@pharmaceutica. com |

[Subsanacidn- Tramite 2007-006481-15 |

Asunto:

iDesea enviar la Solicitud?



. Mo | Enviar subsanacion en tramite

nviar Solicitud

Datos del Registro

Oficina: [REGISTRO TELEMATICO (OFSANL1O000) |
Asunto: [Modificacién relevante-Autorizads 2007-006481-15 |
N® Registro General: [¢0 |
M® Registro de Oficina: EE |

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 Registro en XML Guardar Acuse de Recibo Guardar pdf de Acuse de Recibo

5. Guardar el registro, (XML) y acuse de recibo (xmly
pdf)
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p: it M Enviar subsanacion en tramite

| Adobe Reader - [Acuse-Recibo-2007-006481-15_2008-12-30[1]. pdf] M=
- 0 x

T; frchivo  Edicidn %Wer Documento  Herramientas  Wentana  Avuda

AN O WAL el @D ie-

[ ouscaren e | 8

3
Acuse de ¢ MNZEmEr sRam@e ACUSE DE RECIBO t
.a & -
- £
recibo del W
e 1. Datos del Ensayo clinico
e nVI O d e I a Nombre del solicitante: Jose Luis Garcia '.

t N° de EudraCT: 2007-006481-13
reS p u e S a a Asunto: Subsanacidén- Tramite

u n a 2. Datos del registro telematico 3
Oficina: REGISTRO TELEMATICO (OFSAN10000)

S u bsan aC i c,) n _ Fecha de entrada en el registro: Tue Dec 30 14:16:08 CET 2008

N°® de registro general: 230563

N de registro de oficina: 18553

3. Documentos enviados junto a la presentacion telematica

Comerntarios \l\ Archivos adjuntos

Tipo de documento Nombre del archivo
Firmas protocolo firmas la b dr. garcia.doc
b
Al 210 297 mm £ %

[= I 1de1 o

=




B. Respuesta aclaraciones
sin modificacion




NISTERIO

s B, A Respuesta aclaraciones sin
modificacion

Corresponde a la respuesta a unas aclaraciones
solicitadas despues de que la solicitud se haya
considerado valida.

a)No se modifica ningun documento presentado en la
solicitud inicial Ej. Se justifica la seguridad de las
dosis elegidas sin anadir nuevos datos
1) Contestar a los siguientes apartados:

B. - Respuesta a aclaraciones [¥]

B.1. - ¢Se modifican los documentos de la solicitud inicial Si © No «
con esta respuesta?

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante



Pilions, M Respuesta aclaraciones sin
modificacion

2) Completar la carta de acompanamiento

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacién

1. Identificaciéon del ensayo afectado por la solicitud:
Cargue el daltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPS fCEIC validado

Ubicacién del Archivo XML a Cargar | ” Examinar...

2. Identificacidn del destinatario de la solicitud:
D Motificacidn para Autorizacidn AEMPS

[] Wotificacién para Dictarnen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion g, () o O
(PEI}?

Indicar N* de PEIfN® de EudraCT ( Si no se dispone todavia de la calificacidon de PEI porque esta pendiente de ser

asignada, se debera indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud)

Cargar Cancelar

3) Muestra una pantalla indice para enviar la solicitud

o = MINSTERID s w .
[ ;’z‘f e Ensayos Clinicos con Medicamentos

(| @ [~] [A] 1dioma | Espafiol s

=l Presentacion Solicitud

*l Enwiar Solicitud

= Generar pdf carta Nidmero EudraCT 2007-006481-15

Cddigo de Protocolo del Promotor RD-456

= wolver Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

=l pdgina de Inicio

MOTHA: Tras 30 minutos de inactividad, el sistema perderd todos los datos que no hayvan sido previamente guardados, Por
en su PC, Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion "Guardar Fichero XML contenida en el mend lateral 'Formulario de
de los dos opciones: '"Guardar XML Completo' o 'Guardar XML Minimo',

El hoton '"Continuar' MO almacena informacidn del XML en su PC, por o que se recomienda guardar los datos (mediante la
regular para evitar gue accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenador,...) le hagan perder los datos completa




B. Respuesta
aclaraciones con
modificacion




Hif. Moo | Respuesta aclaraciones con
modificacion

b) Se modifica algun documento presentado

en la solicitud inicial. Por egy:
1) se modifican los criterios de seleccidn

(protocolo y formulario de solicitud inicial)

2) se actualizan los datos preclinicos
(manual del investigador).

3) se proporcionan nuevos datos de
estabilidad del medicamento (parte de calidad del
IMPD)




fhaasee  anoo Respuesta aclaraciones con
modificacion

1) Contestar a los siguientes apartados:

B. - Respuesta a aclaraciones

B.1. - ¢5e modifican los documentos de la solicitud inicial Si & No ©
con esta respuesta?

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante

2) Completar Ia carta de acompanamiento

1. Identific n del ensayo afectado por la solicitud:
Cargue el lflltimo XML del formulario de solicitud prese

ntado ante la AEMPS/CEIC validado

Ubicacion del Archivo XML a Cargar |

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:

[] Motificacién para Autarizacién AEMPS
[] Motificacién para Dictamnen CEIC
3. éLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion s5i0 N O
{PEI}?
Indicar N? de PEI;"N de E d l:T {Si e dis p e todavia de la calificacion de PEI porque esta pendiente de ser
a5|gnad se debera in el n? de E d l:T I que esta relacionada dicha solicitud)

Cargar Cancelar



- || F Respuesta aclaraciones con
modificacion

3) Muestra una pantalla indice para enviar la solicitud

o = MIMSTERID s u .
[ %‘-j D Ensayos Clinicos con Medicamentos

l_:l t!/’ L ﬁ Idioma | Ezpaficl b

Formulario de
notificacian de
modificaciones relevantes

Nidmero EudraCT 2007-006481-15

Cadigo de Protocolo del Promotor RD-456
Prefentacidn Solicitud

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

MOTA: Tras 20 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los datos que no hayan sido previamente guardados, Por esta razi
en su PC, Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion 'Guardar Fichero XML contenida en el mend lateral ‘Formulario de Solicitui
de los dos apciones: 'Guardar XML Completo' o 'Guardar XML Minima',

El boton 'Continuar’ MO almacena informacian del XML en su PC, paor lo que se recomienda guardar los datos (mediante |la opcidn de
regular para evitar gue accidentes inesperados (cortes de lug, fallo en el ardenador,...) le hagan perder los datos completados.

En los formularios accesibles desde el mend de la izquierda el simbolo (*) indica que el elementa (campo del formulario) forma part
"Detailed Guidance ENTR CT 5.2 264pril2004",

En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML completo, Debe consultar los requisitos en o
la solicitud.

Completar el formulario de
modificacion relevante
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Wi M| Respuesta aclaraciones con

modificacion

o ® pMpasTERIO row .
fﬁ“ ] Ensayos Clinicos con Medicamentos

0 @ (4] (Al 1dioma Espaficl v

= Farrnulario de

notificacion de

rmodificacio Mdmero EudraCT

Cdodigo de Protocolo del Promotor

Estado Miembro - Autoridad Competente

otificacion
= B, Identificacidn d
Ensayn
[= . Identificacidn del
prormotor

O, Identificacian del
solicitante

[= E. Identificacion de
las Modificaciones
Relevantes

NOTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sistema perderd todos los datos que no hayan sido previamente guardado
en su PC, Esto o puede realizar pulsando sobre la opcion "Guardar Fichero ML contenida en el mend lateral 'Formul
de los dos opoiones: 'Guardar ML Completo’ o 'Guardar “ML Minirmo',

| boton 'Continuar’ MO almacena informacion del ML en su PC, por lo gue se recormienda guardar los datos (median
egular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenador,...) le hagan perder los datos cor

r los farmularios accesibles desde el mend de la izguierda el simbolo (%) indica que el elemento (campo del formul:
etailed Guidance EMTR CT 5.2 Za4pril2004",

(* F. y G. Razones y n Ezpafia es obligatorio presentar junto con |2 solicitud del ensayo una copia del XML completo, Debe consultar los

descripcidn de las solicitud.

modificaciones
= H, Cambios en los
centros /

investigadores
[= 1, Carnbio en las

instrucciones de la

BEMPS para contacta
an el promotor
J. Lista de

= Guardar Fichero XML
[= Zargar Fichera ¥ML
= Generar pdf
rodificacidn

[= Yalidar formulario



ki B Mo | Respuesta aclaraciones con
modificacion

= Formulario de

nofificacién de Siempre hay que pulsar el boton

rmadificaciones relevantes

= Datos Formularic “guardar” para grabar este dato y

t A. Tipo de

notificacién evitar errores al validar

A. Tipo de notificacion

A.l Estado Miembro al cual se va a enviar la

modificacion relevante : Espana 3
A.2, A.3 Notificacion para: Notificacion para Autorizacion AEMPS /
oA.4 Informacion CEIC

Guardar
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Los datos de Identificacion del Ensayo y promotor se completan

Respuesta aclaraciones con

modificacion

automaticamente del XML del formulario UE

P . identificacion del Ensayo

B.2 MWidmero EudraCT

B.3 Titulo completo del ensayo

= B, Identificacidn del
ENSaY0

= C, Identificacian del
prormotar

\

C.1.1

C.1.2

C.1.3

C.1.4
C.1.5

C.1.6

B.4 Coddigo de Protocolo del Promotor
¥ersion del protocolo

Fecha del Protocolo {aaaa-mm-dd)

C. Identificacion del promotor

NMombre del promotor
MNombre

Segundo nombre
Apellidos

Direccion

Ciudad

Cadigo Postal

Pais

Telefono

Fax

Direccion de correo electranico

[2007-006481-15

Enzayo clinica, randarmizado, paralelo, faseIV, de
eficacia de levobupivacaina mds fentanila 1 ug/ml.
controlado con bupivacaina mas fentanilo 1 ugfml. y
ropivacaina rmas fentanila 1 ug/ml, en la analgesia
epidural del partao.

[RD-456

[oo

Continuar

2007-12-12

Pharmaceutica

Joze Luis

Garcia

Zf Marin

Madrid

za07e

+34 91L72IeTE4

+34 91eT2E542

garcia@pharmaceutica,.com

Continuar




' ¥ MINISTERIO

BT DESANIDAD II.
4> vrouTicasociaL @
=

Los datos del
solicitante a
la AEMPS y
al CEIC se
completan
automatica-
mente del
XML
formulario UE

Respuesta aclaraciones con
modificacion

D.1. Solicitud a la Autoridad Competente

D.1.1, D.1.2 ¥ Tipo de Solicitante
D.1.3
D.1.4.1 Nombre de la organizacion [Pharmaceutica |
D.1.4.2 Nombre [Jose Luis |
Segundo nombre | |
apellidos [Earcia |
D.1.4.3 Direccidn [ marin |
Ciudad [Madrid |
= D, Identificgion del B0 D] (20078 |
o o Pais
solicitante D.1.4.4 Teléfono [+34 317896754 |
= .1, Solicitud a D.1.4.5 Eapn [+34 916786543 |
|E| Auto r'iljalj D.1.4.6 Direccion de correo electrénico [garciz@pharmacetica. comn |
Cnmpete nte Continuar
= 0.2, Solicitud al
Cormité Etico .2.1,D.2.2, Tipo de Solicitante
D.2.3 ¥ D.2.4.
D.2.5.1 Nombre de la organizacion [Pharrzceutica |
D.2.5.2 Nombre [Jose Luis |
Segundo nombre [ |
apellidos [sarda |
D.2.5.3 Direccién [ marin |
Ciudad [M=adrid |
Cédigo Postal [z=07s |
Pais
D.2.5.4 Teléfono [+34 217836754 |
D.2.5.5 Fax [+34 316786543 |
D.2.6 Direccion de correo electrdnico [garcia@pharmaceutics, cam |

Continuar




;%’

*  MINISTERIO
‘T DESANIDAD

ypoLiTICAsociaL @ product '
=

Respuesta aclaraciones con
modificacion

E Identificacion de la modificacion relevante

E.1 |

Nuamero de modificacion del promotor | | |

Version de la modificacion relevante | |

Fecha de la modificacion relevante | | |

E.2 |

Tipo de modificaciéon relevante |

E.2.1

E.2.2

E.2.3

éSe modifica la informacion del formulario de  Sic No«
solicitud del ensayo clinico?

éSe modifica el protocolo? Sir Nor

éSe modifican otros documentos asociadosa Sic No¢©
la solicitud inicial de autorizacién?

E.2.3.1

En caso afirmativo, especifique

E.2.4

éSe modifican otros documentos o Si~ Nor
informacion?

E.2.4.1

En caso afirmativo, especifique

E.2.5

E.2.6

E.2.7

Esta modificacion se refiere a medidas de Si~ Noc
seguridad urgentes ya adoptadas

éEsta modificacién es para neotificar una Sic Nor
paralizacién urgente del ensayo?

Esta modificacién es para solicitar el reinicio  Sir No ¢
de un ensayo previamente
paralizado/suspendido

Continuar



o Respuesta aclaraciones con
modificacion

Es importante identificar claramente la
modificacion y fecha de la modificacion

E.1 @ern de modificacién del proma@

Version de la modificacion relevante

Fecha de la modificacion releuantD

:ﬁ 7 Enero, 2009

e Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom

1 2 3 4
s & 7 3 10 11
12 13 14 15 16 17 18
13 20 21 22 23 24 25
26 27 28 29 30 31

m e ow ok R |3

El N° de MR es
Imprescindible




INISTERIO
E SANIDAD
POLITICA SOCIAL

Respuesta aclaraciones con
modificacion

Es obligatorio completar todos los apartados de E.2,
y afirmativamente al menos uno de los apartados.

Tipo de modificacion relevante

E.2.1 {Se modifica la infermacién del formulario de Sic No©
solicitud del ensayo clinico?

E.2.2 éSe modifica el protocolo? Sic Nor

E.2.3 {Se modifican otros documentos asociados a Si~ No«
la solicitud inicial de autorizacién?

E.2.3.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.4 {Se modifican otros documentos o Sic Nor
informaciéon?

E.2.4.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.5 Esta modificacion se refiere a medidas de Sic Noc

seqguridad urgentes ya adoptadas

E.2.6 éEsta modificacion es para notificar una Sic Nor
paralizacion urgente del ensayo?

E.2.7 Esta modificacion es para solicitar el reinicio  Sic Nor
de un ensayo previamente
paralizado/suspendido



s B, A Respuesta aclaraciones con
modificacion

E.2.1 £Se modifica la informacion del formulariode Si® No«™
solicitud del ensayo clinico?

!

J.6 Archivo XML revisado y copia de la anterior solicitud con las Si# No~©
modificaciones resaltadas

SIE.2.1 es Si: J.6 debe ser Si




P+ ERe Razones de la modificacion
relevante

Al menos una de las cuestiones de E.3.1 ala E.3.10,
debe ser afirmativa

E.3. Razones de la modificacion relevante

E.3.1 Cambios en la sequridad o integridad de los it No i
sujetos del ensavo

E.3.2 Cambios en la interpretacion de it No i
documentosfvalores cientificos del ensayo

E.3.3 Cambios en la calidad de los MI it No i

E.3.4 Cambios en la realizacion o gestion del ensayo it No i

E.3.5 Cambio o adicion de algan investigador principal o it No i
del investigador coordinador

E.3.6 Cambios en el promotor, representante legal v/o it Mol
solicitante

E.3.7 Cambio fadicion de centros siC No O

E.3.8 Cambio o transferencia de tareas o funciones 5iC No
importantes del ensavo

E.3.8.1 En caso afirmativo, especifigue

E.3.9 Otro cambio S5i ¢ Mol

E.3.9.1 En caso afirmativo, especifigue

E.3.10 Otro caso 5iT Mol

E.3.10.1 En caso afirmativo, especifigue

Continuar



.c:

f:m= oo | Respuesta aclaraciones con

Y POLITICA SOCIAL

modificacion

SIE.3.50E.3.7 es Si, se debe completar Hy
E2.1debeserSi B

E.3.5 Cambios o adicién de investigadores Si® Nor
principales/coordinadores

E.3.7 Cambio/adicion de centros Si® Nor

H. Indice de los cambios en los centros / investigadores en Espana

Adicion de un nuevo centro Reestablecer
ID DESCRIPCION

Editar

IN1 Tipo d bio:
ipo de cambio Eliminar

Nombre: Francisco Lopez
Centro: HOSPITAL RAMON Y CAJAL , medicina general




= ®  MINISTERIO

Y POLITICA SOCIAL

b
B0 DE SANIDAD
&

modificacion

Respuesta aclaraciones con

Si alguna de estas respuestas: E.3.6 y E.3.8 es
Si, E.2.1 debe de ser Si

E.3.6 Cambios en el promotor, representante legal Si® Nor
vy /o solicitante

E.3.8 Cambio o transferencia de tareas o funciones Sic No¢
importantes del ensayo

E.2.1 éSe modifica la informacion del formulario de Sie No©

solicitud del ensayo clinico?




| .c:

f:=e oo | Respuesta aclaraciones con

Y POLITICA SOCIAL

modificacion

- F vy G son obligatorios excepto si
. ¥ G. Razones y
descripcidn de las | | glgunNo de estos campos esta

e marcado como si: E.2.6 ( Notifica
una paralizacion urgente del EC),
E,3.5y E.7 ( cambio/ adiccidon de
Investigadores y centros)

F. y G. Razones y descripcion de las modificaciones relevantes

F. Razones de las modificaciones relevantes (una o dos frases)

G. Breve descripcion de los cambios

Continuar



Y POLITICA SOCIAL

iz oo | Respuesta aclaraciones con

modificacion

Cambio de investigador principal-IP o coordinador-IC.

Solo 1 IP por centro y opcional 1 IC en Espana.

- — TEEEE . EEmE.® moEm .E W .EE. WS E w W

* E. Identificacion de
las Modificaciones

H. Indice de los cambios en los centros f investigadores en Espafia

Adicion de un nuevo centro Reestablecer
Relevantes
ID DESCRIPCION
* F. vy G. Razones y
- o IN1 Tipo de cambio: E ditar Eliminar
descripcion de las
= E Marmbre: Francizco Lope:z
rmodificaciones Centro: HOSPITAL RAMON ¥ CAJAL , medicina general
*/ H. Cambios en los
centros f

investigadores
* I. Cambio en las
instrucciones de la




0 Respuesta aclaraciones con
modificacion

Borrar los datos del investigador que gueremos
cambiar ( nombre, apellidos y titulacidon) y escribir los
del nuevo. Pulsar “Continuar”. Mostrara la pantalla
indice con los datos del nuevo investigador.

H. Cambios en los centros f investigpadores

éCual es el papel de este investigador?:

Pais
H.1.4.1.1 NMombre: [Francisco ]
H.1.4.1.2 Segundo nombre: | ]
H.1.4.1.3 apellidos: |Lopez |
H.1.4.1.4 Titulacién (Dr., Ldo., etc...): |Dr. |
H.1.4.1.5 Nombre del Centro: [HOSPITAL RAMON Y CAJAL |
Nombre del Departamento: |l'l'-E':|IE'I'I~3 genearal ]
Direccion: |Ct d nenar Viejo, km i ]
Ciudad: |I"-‘.a-;‘||-:' |
cddigo Postal: | 28034 |

Continuar




hiome, anoo Respuesta aclaraciones con
modificacion

Mostrara la pantalla indice con los datos del nuevo
iInvestigador.

Vuelve a la
situacion inicial

ID DESCRIPCION

H. Indice de los cambios en los centros f investigadores e : E:

Adicidn de un nuevo centro Reestablecer

M1 Tipo de cambiot Eliminacidn de una arganizacan existente E ditar Eliminar

Mormbre: Santiago  FRodriguez
Centro: HOSPITAL RAMON v CAJAL , medicina general

H. Indice de los cambios en los centros f investigadores en Espafa

Adicion de un nuevo centro Reestablecer

ID DESCRIPCION

Mo se ha encontrado informacidn de ninguna modificacidn




s amoooo | Respuesta aclaraciones con
modificacion

= F, ¥ 5. Razones y H. Cambios en los centros f investigadores

descripoon de |as

. Reestablecer
muodificaciones

Adicién de un nuevo centro

= H, Cambios en los ID DESCRIPCION
centros _f IN1 Tipo de cambio: Cambio de investigador principal @ Eliminar
investigadores Mornbre: Francisco Lopez

i [ 1. cambio en las Centro: HOSPITAL RAMON Y CAJAL , medicina general
instrucciones de la H. Cambios en las organizaciones / investigadores

AEMPS para contactar

con el |:|r|:|rr||:|t|:|r ::;,DHHIIZQ Tipo de cambio
EI 1. Lista de iCudl es el papel de este investigador?: hd
. documentos afiadidos Pals o~ 3
al F':'I"I'I'I'.Il-ilr'll:l Buscar Centro... Buscar Centio AP ...
il H.1.1.1.1 Monmibre: |
H.1.1.1.2 Segundo nombre: | |
r H.1.1.1.3 apellidos: | |
| H.1.1.1.4 Titulacién (Dr. Ldo. etc..): I ]
I H.1.1.1.5 Nombre del Centro: | |II
|

H Nombre del Departamento: I

1 Se completaran . :‘
1 autométlcamente Cédigo Postal: i i

Continuar
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=

e

Y POLITICA SOCIAL

cmme oo | Respuesta aclaraciones con

modificacion

Modificar las instrucciones sobre recepcion de
una copia de los datos del formulario de
solicitud cargado en la base de datos EudraCT

I. Cambio en las instrucciones de la AEMPS para contactar con el promotor

1.1 Cambio del Correo electrdnico de contacto para responder sobre la solicitud
1.2 ¢El cambio es para solicitar recibir una copia del archivo xml? s5it Mol
I.2.1 iQuiere recibir una copia del archivo .aml con los datos del formulario de solicitud il Mo

cargados en EUDRACT?

I1.2.1.1 En caso afirmativo, facilite las direcciones a las que se debe enviar {(Maximo 5 direcciones)

1.2.2 iDesea recibirlo mediante acceso{s) protegido{s) por contrasena? 5i su respuesta a la 5if Noi
pregunta I2.2. ha sido "NO", el archivo .xml se enviara mediante correo electrdnico menos
sequro

1.2.3 iDesea dejar de recibir mensajes en alguna de las direcciones de correo electrénico en las g; ¢~ ,
que lo solicitd previamente?

Muevo E-mail Bormrar E-mail

1.2.3.1 En caso afirmativo, especifique las direcciones de correo electrinico que no recibiran mas

informacion

Continuar




A:mm., mo | Respuesta aclaraciones con
modificacion

Campo obligatorio: esta
siempre marcado

]. Lista de documentos afiadidos al formulario

J.1 Carta de presentacion indicando el tipo de modificacion y el Si¢ No ¢

motivo

J.2 Resumen de las modificaciones relevantes Sic Noc©

1.3 Lista de los documentos modificados (identidad, version, Sic Nor
fecha)

J.4 Si aplica, paginas con los anteriores y los nuevos Sic Nor
contenidos

1.5 Informacion que avale los cambios Sir Nor

J.6 Archivo XML revisado y copia de la anterior solicitud con las Si f‘D
dificaciones resaltadas

.7 Comentarios sobre cualquier aspecto nuevo de la
modificacién si hay alguno

SIE.2.1 es Si; J6= Si

E.2.1 éSe modifica la informacion del formulariode Si® Nor
solicitud del ensayo clinico?

Continuar




S | Respuesta aclaraciones con
modificacion: Enviar solicitud

ol ¥ MMISTERIO £ w .
[ fﬁ‘s il Ensayos Clinicos con Medicamentos

I:l t_)) Al & Idioma | Espafiol b4

=l Formulario de
notificacian de

modificaciones relevantes Nidmero EudraCT 2007-006481-15
= Datos Ilformularu:n Codigo de Protocolo del Promotor RD-436
= A, Tipo de
notificacian Estade Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS
s B, Identificacion del
i MOTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sisterna perdera todos los datos gue no hayan sido previamente guardad
t C. Identificacidn del en sy P, Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion 'Guardar Fichero ML contenida en el mend lateral ‘Form
prormotar de los dos opoones: 'Guardar “ML Completo’ o 'Guardar XML Minima',
# D, Identificacidn del . ) \ . . . .
colicitants El boton 'Continuar’ WO almacena informacion del XML en su PC, por lo que se recomienda guardar los datos (media

. regular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenador,...) le hagan perder los datos o
sl E. Identificacidn de

las Modificaciones En los formularios accesibles desde el mend de la izguierda el simbolo (%) indica que el elemento (campo del formu
Relevantes "Detailed Guidance ENTR CT 5.2 264pril2004",

* F. vy 5. Razanes v
descripcian de las
muodificaciones

En Espafia es ohligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML completo, Debe consultar los
la solicitud.

*l H. Cambios en los
centros /
investigadores

2 I. Cambio en las
instrucciones de la
A&EMPS para contactar
con el promotar

Pulsar enviar solicitud

docurnentos afiadidos

al farmulariao
=l Suardar Fichero XML
=l Cargar Fichero XML
= Generar pdf
rmodificacian
= walidar formulario

= Presentacidn Solicitud
= Enviar Solicitud
=l Generar pdf carta

T
AEMRS



e oo Respuesta aclaraciones con
modificacion: Enviar solicitud

Se deben asociar los centros con los CEICs indicando el CEIC de
referencia : Estos datos se guardan en el XML/pdf del anexo 1C

E.3.5 Cambios o adicién de investigadores Si® Nor
principales/coordinadores

Ceics Implicados

Ceics Implicados: Centros:

ANDALUCIA - CEIC Autonamica de Ensayos # AMPLERD - BAJD ANSOM 5
ANDALUCIA - CEIC Hospital Ciudad de Jaén
AbDALLICIA - CEIC Hospital Costa del Sal
s . UCla - CEIC Hospital Juan Raman Jin
U nicame nte U4, - CEIC Hospital Universitario Ca
Ul - CEIC Hospital Universitario N Aszociar
UC[4 - CEIC Hospital Universitario Sa
muestra ICIA - CEIC Hospital Universitario Vin
UCla - CEIC Hospital Universitario Yin
esta UC[4 - CEIC Hospital Universitario \r“}iruv . . bt

Asociados

pantal Ia Si la 4 - Hospital Universitario Ramidn y Cajal @ EENE e T e
E 3 5 O HOSPITAL RAMAEN v Coaoal Eliminar
E.3.7 son Si

Continuar




a%EL . M Respuesta aclaraciones con
modificacion: Enviar solicitud

Proceder como se ha explicado anteriormente para el
envio:

1)Validar y aceptar la firma electronica

2) Adjuntar documentacion

Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial (ver ayuda "2" para saber gue documentos son
obligatorios). Para adjuntar los archivos debe pulsar "examinar”. Para afiadir méas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada & si desea afiadir otros documentos puede hacerlo mediante "afadir un archive”. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcién “borrar archive™ 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 opcién permite ir enviando dichos documentos en
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archivas rellenos” hasta que se "envia la solicitud” no deberan transcurrir mas de 7 dias. Al
pulsar "Enviar selicitud” envia la solicitud junto con todos los archives. Una vez enviada la selicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

Afiadir un Archiva Bonar Archivo
Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Mo Mo Firmas protocolo v | |firnas H. La Pag| C:ADocuments  Examinar
No existe ningin documento obligatorio
Cancelar Subir Archivos Rellenos Enviar Solicitud

3)Seleccionar la firma electrénica y validarla

4)Aceptar Enviar y guardar los documentos de
registro y acuse




C. Respuesta a propuesta de
denegacion




: 3 IEES | ReSpueSta a prODUES’[a de

denegacion sin modificacion

Respuesta a una propuesta de denegacion cuando
ningun documento presentado con la solicitud inicial
de autorizacion del ensayo requiere ser modificado
con dicha la respuesta. Ej. Se proporciona el
dictamen del CEIC o la conformidad de la direccion
del centro.

C. - Respuesta a propuesta de denegacion

C.1. - éSe modifican los documentos de la solicitud inicial Si © No &
con esta respuesta?

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante




ETRRR on Respuesta a propuesta de
denegacion con modificacion

Corresponde a una respuesta a una
propuesta de denegacidon que conlleva la
modificacion de algun documento presentado
con la solicitud inicial del ensayo

C. - Respuesta a propuesta de denegacion |

C.1. - éSe modifican los documentos de la solicitud inicial Si & MNo ©
con esta respuesta?

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante



D. Conformidad de la direccion del
centro (CDC) o dictamen del CEIC
en su caso acompanado de las
modificaciones requeridas por el
CEIC




s B8, M | Notificacion CDC o dictamen del
CEIC + modificaciones

requeridas por el CEIC

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del
CEIC en su caso acompanado de las modificaciones
requeridas por el CEIC

Se proporciona el dictamen del CEIC con o
sin la conformidad de la direccion de algun
centro antes de gue la solicitud de
autorizacion del ensayo se haya resuelto.




E. Conformidad de la direccion del
centro (CDC) centros en el
dictamen del CEIC




S EEE. mo Notificacion de la CDC que
constan en el dictamen del CEIC

Se proporcionan conformidades de centros
Incluidas en el dictamen inicial del CEIC
antes de gque el ensayo haya sido
autorizado.

E. - Notificacion de la conformidad de la direccion del
centro de otros centros que constan en el dictamen del
CEIC




F. Desistimiento de la
solicitud




Desistimiento de la solicitud

El promotor cancela la solicitud de autorizacion
del EC antes de que se haya resuelto la
autorizacion o denegacion del mismo.
Posibles motivos:
1) El ensayo ha finalizado de manera anticipada
2) Se ha interrumpido en los paises donde se
nabia iniciado
3) Los datos solicitados en tramite tardan en
prepararse 0 no pueden presentarse.

F. - Desistimiento de la solicitud




G. Modificacion relevante (solo si
es urgente o se ha pactado
previamente con la AEMPS/CEIC
Su presentacion con la solicitud en
tramite )

G. - Modificacion relevante (solo si es urgente o se ha
pactado previamente con el CEIC antes de su dictamen o a
la AEMPS antes de que el ensayo esté autorizado).



S BERR . aM Modificacion Relevante en

Tramite

Solo debe presentarse excepcionalmente
Sl es urgente y se ha pactado
previamente con la AEMPS y/o CEIC.

Ej. Decision adoptada con caracter urgente por
razones de seguridad.

MR para informar en tramite: solo si
suponen cambios en datos de contacto: PR,
SOL, o RL.

Debe rellenarse la carta de
acompanamiento y el formulario de MR y
proceder como siempre.




- BB Modificacidon Relevante en
Tramite

Completar la carta de acompanamiento

Carta de acompafiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el XML de la dltima version valida del formulario de solicitud de autorizacion inicial del ensayo

Ubicacion del Archivo XML a Cargar ” Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
[] metificacién para Autorizacidn AEMPS

[] Wetificacién para Dickamnen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion {PEI)? 5iD No O

Indicar N® de PEI/N® de EudraCT ( 5i no se dispone todavia de la calificacidon de PEI porque esta pendiente de ser asignada, se debera
indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud)

Cargar Cancelar



A, oM Modificacidon Relevante en
Tramite

Realizar y enviar una modificacion relevante en tramite:
1) Completar el formulario de MR

2) Pulsar “Enviar solicitud”

3) Validar y aceptar la firma electronica

4) Adjuntar documentacion

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 archivos debe pulsar "examinar”. Para anadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 6 si desea afadir otros documentos puede hacerlo mediante "anadir un archivo™. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcién "borrar archivoe" 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 opcién permite ir enviando dichos documentos en
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archivos rellenos” hasta que se "envia la solicitud” no deberéan transcurrir mds de 7 dias. Al
pulsar "Enviar solicitud” envia la solicitud junto con todos los archives. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

Afiadir un Archivo Borrar Archivo

Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
No existe ningiin documento obligatorio

Cancelar Subir Archivos Rellenos Enviar Solicitud

5) Seleccionar la firma electronica y validarla

6) Guardar documentos de registro y acuse de recibo




H. Solicitud de autorizacion
de importacion




P Py b Solicitud de autorizacion de

importacion

Es posible solicitar la importacion de los
medicamentos para el ensayo mientras
éste esta en tramite, pero la autorizacion
no se emitira hasta que el ensayo se
haya autorizado.

H. - Solicitud de autorizacion de importacion




|. Otra Solicitud




T e, N Otra Solicitud

Solo se admitira a tramite una solicitud
“Otra solicitud” si no esta contemplada en
las anteriores correspondientes a un
ensayo en tramite de evaluacion.

Se debe especificar en |.1 en que consiste.

I. - Otra

I.1. - Especificar |




WS A M | Puntos importantes a tener en cuenta

en el envio de una solicitud en tramite

1)

2)

3)

La carta de acompanamiento y el formulario de
modificacion relevante ( XML y pdf se envia
automaticamente)

Si fuera necesario adjuntar el formulario UE en formato
XML y pdf se adjuntara en la pantalla de envio

En la pantalla de adjuntar documentos en todas las
solicitudes de tramite, no hay incluido ningun
documento obligatorio. Se ajustara a cada tipo de

soI|C|tud segun el desplegable = carpetas CD/DVD

Afiadir un Archivo Bomar Archivo

Sub oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Mo existe ningin documento obligatorio
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