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

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

2, Presentar solicitudes en formato electrdnico con cardcker oficial referentes a;

» Muewo Ensayo Clinico

3. Consultar la situacion de una solicitud previa:
e 2|3 AEMPS: (Todavia no disponible),

Aunque se puede utilizar los botones "atras” v *Adelante” del navegador para recorrer las distintas pantallas del formulario no se recomienda su Uso ya gue la unica
forma de guardar los datos de |la aplicacidn es pulsando el botdn " Continuar”

Fara mas ayuda sobre la aplicacion v la forma en la que se deben rellenar los formularios, pulse sobre el icono de ayuda L2)] que aparece en la parte izquierda de la
pantalla justo debajo de la cabecera, o puede consultar los manuales de la aplicacian:

Permite preparar y enviar una
modificacion relevante de un EC
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Carta de acompafnamiento referente a un ensayo clinico autorizado

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

B.- Modificacion relevante |—

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud

Indicar la informacidn que debe tenerse en cuenta en
relacion con la solicitud en el apartado . Ejemplo:
Notificacion del dictamen del CEIC (+ conformidad de
la direccion del centro) para la modificacion relevante
n°* " con F. entrada AEMPS o CEIC “Fecha’.
Modificacion (urgente) requerida en Plan Investigacion
Pediatrico, o por el Data Safety Monitoring Board, etc.




N Modificacion relevante de un
E.C autorizado

1. Cargar la solicitud
2. Seleccionar el destinatario
3. Indicar el PEI

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico autorizado

1. Identificacion del ensavo afectado por la solicitud:

Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPS/CEIC validado

Ubicacion del Archive XML a Cargar | || Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
I:‘ Motificacidn para Autorizacidn AEMPS
[] wotificacién para Dickarmen CEIC
D Motificacidn para informacién SAEMPS

[] wotificacién para Informacién CEIC

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

Indicar N® de PEIfM® de EudraCT ( 5i no se dispone todavia de la calificacidn 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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= 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
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3) Muestra una pantalla indice para enviar la solicitud

o : MINISTERKS . .
TS TR Ensayos Clinicos con Medicamentos
O @ [~] |Al 1dioma|Espaficl b
+ Formulario de
notificacian de
modificaciones relevantes Nidmero EudraCT 2007-006481-15
Cadigo de Protocolo del Promotor RD-456
4 Prfentacidn 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 = que tramite excepto apartado
E.4 (paralizacion, reinicio de EC)
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v

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 modificacién relevante |

E.2.1 éSe modifica la informacién del formulario de Sic Nor
solicitud del ensayo clinico?

E.2.2 éSe modifica el protocolo? Sir Nor

E.2.3 éSe maodifican otros documentos asociados a Sic Nor
la solicitud inicial de autorizacién?

E.2.3.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.4 éSe modifican otros documentos o Sir Nor
informacion?

E.2.4.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.5 Esta modificacién se refiere a medidas de Sic Nor
seguridad urgentes ya adoptadas

E.2.6 éEsta modificacién es para neotificar una Sic Nor
paralizacién urgente del ensayo?

E.2.7 Esta modificacién es para solicitar el reinicio  Sir No ¢

de un ensayo previamente
paralizado/suspendido

Continuar
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Modificacidon relevante de un E.C
autorizado

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

E.2.1

E.2.2
E.2.3

E.2.3.1

E.2.4

E.2.4.1

E.2.5

E.2.6

E.2.7

Tipo de modificacion relevante

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

éSe modifica el protocolo? Sic Nor

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

En caso afirmativo, especifique

{Se modifican otros documentos o Sic Nor
informaciéon?

En caso afirmativo, especifique

Esta modificacion se refiere a medidas de Sic Noc
seqguridad urgentes ya adoptadas

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

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




wme oo | Modificacion relevante de un E.C
autorizado

E.4 “Informacion sobre la paralizacion urgente del
ensayo”’ debe completarse, si E.2.6 esta marcado
como Si.

E.2.6 £Esta modificacion es para notificar una paralizacion urgente del ensayo? Si % Mo O

E.4 Informacion sobre la paralizacion urgente del ensayn

E.4.1 Fecha de la interrupcidn {yyyy-MM-dd) [

=
E.4.2 Se ha paralizado el reclutamiento il No i
E.4.3 Se ha parado el tratamiento siT No i
E.4.4 Nimero de pacientes en tratamiento en Espaiia al paralizar el ensayo |
E.4.5 iCuales son los motivos de la paralizacion del ensayo?
E.4.5.1 Seguridad si¢ No i
E.4.5.2 Falta de eficacia it No i
E.4.5.3 Dtras il Nof
E.4.5.3.1 En caso de responder si a otras, especifique
E.4.6 Describa brevemente (texto libre)

La justificacién para interrumpir el ensayo

La gestidn que se propone de los pacientes que recibian tratamiento en el
momento de la paralizacidn

Las consecuencias de la interrupcion sobre la evaluacion de los resultados y
sobre la evaluacidn global de la relacidn riesgo/beneficio del medicamento en
investigacién

Continuar Limpiar
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E.4 Informacion sobre la paralizacion urgente del ensayo

E.4.1 Fecha de la interrupcion {¥y¥yy-MM-dd)}

E.4.2 Se ha paralizado el reclutamiento

E.4.3 Se ha parado el tratamiento

E.4.4 Miamero de pacientes en tratamiento en Espana al paralizar el ensavo
E.4.5 éCuales son los motivos de la paralizacidn del ensayo?

E.4.5.1 Seguridad

E.4.5.2 Falta de eficacia

E.4.5.3 Dtras

E.4.5.3.1 En caso de responder si a otras, especifique

E.4.6 Describa brevemente (texto libre)

La justificacion para interrumpir el ensayo

La gestidn que se propone de los pacientes que recibian tratamiento en el
momento de la paralizacion

Las consecuencias de la interrupcion sobre la evaluacion de los resultados ¥
sobre la evaluacion global de la relacion riesgofbeneficio del medicamento en
investigacion

Continuar Limpiar

S5iT Mol

57 Mol

Es obligatorio
completar todos
los apartados
de E.4.

Del E.4.5.1 a
E.4.5.3, al
menos una
respuesta debe
ser Si.
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E.4 “Informacion sobre la paralizacion
urgente del ensayo”

E.4 Informacion sobre la paralizacién urgente del ensayo

E.4.1 Fecha de la interrupcion {yyyy-FM-dd) ‘
=
E.4.2 Se ha paralizado el reclutamiento i No
E.4.3 Se ha parado el tratamiento s No
E.4.4 Ndmero de pacientes en tratamiento en Espaiia al paralizar el ensayo -
A4S icudts senlos moties de aparlzaon del ensar | DOr error se combpleta
E.4.5.1 Seguridad 5i0 No O
E.4.5.2 Falta de eficacia i No O V4
o e Sif el E 4 u S a n O e Oto n
" ]
E.4.5.3.1 En caso de responder si a otras, especifique

limpiar se borra toda

La justificacidn para interrumpir el ensayo

L 4
La gestién que se propone de los pacientes gue recibian tratamiento en el e Sta S e C C I O n

momento de la paralizacion

Las consecuencias de la interrupcion sobre la evaluacion de los resultados y
sobre la evaluacién global de la relacién riesgo fbeneficio del medicamento en

investigacign
Contin| 0

Limpiar
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F. Y G. Razones / Descripcion de las MR

- F vy G son obligatorios excepto si
. ¥ G. Razones y )
descripcign de las || glguNo de estos campos esta

— marcado como si: E.2.6 ( Notifica
una paralizacion urgente del EC),
E, 3.5y E.7 ( cambio/ adiccion 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 descripcién de los cambios

Continuar
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Modificacion relevante de un E.C
autorizado

Y .
s

H. Cambio de investigador principal o coordinador

= E. Identificacion de
las Maodificaciones

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

Adicion de un nueyo centro Reestablecer
Relevantes
ID DESCRIPCIOMN
s F.y G. Razones ¥
R N1 Tipo de cambiao: E ditar Eliminar
descripcion de las

= . Mormbre: Francizco  Lopez
modificaciones Centro: HOSPITAL RAMGN v CAJAL , medicna general

s/ H. Cambios en los
centros f
investigadores

sl 1. Cambio en las
instrucciones de la



A= o | Modificacién relevante de un E.C
autorizado

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 / investigadores

éCuél es el papel de este investigador?:

Pais

H.1.4.1.1 Nombre: [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: |”'-E'=“E'l'l~3 general ]
Direccion: |Ct d nenar Viejo, km 1 ]
Ciudad: | Madrid |
cédigo Postal: | 28034 |

Continuar
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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
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Modificacion relevante de un E.C
autorizado

H. Cambios en las organizaciones / investigadores

= F.y 5. Razones y
descripoion de las
medificaciones

=] H. Cambios en los
centros f
investigadores

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

=l 7, Lista de
docurnentos anadidos
al formulario

H. Cambios en los centros f investigadores

Adicion de un nuevo centro Reestablecer

ID DESCRIPCION

@ Eliminar

IM1 Tipo de cambio: Cambio de investigador principal

Mornbre: Francisco Lopez
Centro: HOSPITAL RAMOMN ¥ CAJAL , medicina general

H. Cambios en las organizaciones f investigadores

H.1.1, H.1.2, Tipo de cambio

H.1.3 o H.1.4
iCudl es el papel de este investigador?: b
Pais Ezpafis W

Bugcar Centro... Buzcar Centio AP ...

H.1.1.1.1 HNombre:

H.1.1.1.2 Segundo nombre:

H.1.1.1.3 Apellidos:

H.1.1.1.4 Titulacidn (Dr. Ldo, etc_.}):

H.1.1.1.5 MNombre del Centro:

Se completaran
automaticamente

Nombre del Departamento:

Direccidn:

Ciudad:

Cadigo Postal:

Continuar
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|. Cambios en las instrucciones a la AEMPS

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 LEl cambio es para solicitar recibir una copia del archivo xml? sit Mol
I.2.1 iQuiere recibir una copia del archivo .#ml con los datos del formulario de solicitud S5i 0 No O

cargados en EUDRACT?

1.2.1.1 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 contrasefia? Si su respuesta a la it No i
pregunta I2.2. ha side "NO", el archivo .xml se enviara mediante correo electronico menos
sequro

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

Muevo E-mail Borrar E-mail

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

Continuar
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J. Lista de documentos anadidos al formulario

ACampo obligatorio: esta siempre marcado

J.1 Carta de presentacion indicando el tipo de modificaciony el Si¢ Nor
motivo

J.2 Resumen de las modificaciones relevantes Sic Nor

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 Informacién que avale los cambios Sic Nor

GArchivc XML revisado y copia de la anterior solicitud con las Si @
modificaciones resaltadas

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

SIE.2.1 es Si; J6=

S| informacion del formulario de Si# Nor
sayo clinico?

Continuar
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= Farmulario de
notificacion de
maodificaciones relevantes

'b,. = Generar pdf carta

= Presentacion Solicitud

Datos Formulario

= &, Tipo de
notificacion

= B, Identificacidén del
Bnsayo

o C, Identificacion del
promiotor

# O, Identficacion del
solicitante

= E. Identificaciin de
las Modificaciones
Relevantes

2 F.y G. Razones ¥y
descripcidn de las
maodificaciones

= H, Cambios en los
centros /
investigadores

= 1. Cambio an las
instrucciones de |a
AREMPS para contactar
con &l promotor

2l ). Lista de
documentos afiadidos

al fermulario

| Guardar Fichero XML
Cargar Fichero XML
Generar pdf
rmodificacién

Validar formulario

Enwviar Solicitud

Modificacion relevante de un E.C
autorizado : Enviar solicitud

Ensayos Clinicos con Medicamentos

O ) A Al 1dioma Espaficl i
Mamero EudraCT 2007-006481-15
Cddigo de Protocolo del Promotor RE-456

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

MOTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los datos que no hayan sido previamente guardad
e su PC. Esto lo puede realizar pulsando sobre la opoon 'Guardar Fichero XML contenida en el mend lateral "Formi
de los dos opaones: '"Guardar XML Completo” o "Guardar XML Minimao’,

El boton "Continuar” NO almacena informacidn 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

En los farmularios accesibles desde el mend de laizquierda el simbolo (*) indica que el elemento (campo del formu
"Detalled Guidance ENTR CT 5.2 264pnl2004".

En Espana es obligatono presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML completo, Debe consultar los
la solicituid. J

Pulsar enviar solicitud
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autorizado : 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
ablOALLC[A - CEIC Hospital Ciudad de Jaén
s . Cla - CEIC Hospital Costa del Sal
U n | Cam e nte Cla - CEIC Hospital Juan Raman Jir
Cla - CEIC Hospital Universitario Ca
Cla - CEIC Hospital Universitario Mir Aszociar
muestra Cl4- CEIC Hospital Universitario Sa
Cla - CEIC Hospital Universitario Win
Cla - CEIC Hospital Universitario Win

eSta Cla - CEIC Hospital Universitario Win w
> £ >

pantalla si

4 - Hospital Universitario Ramdn y Cajal G} CEIC de Referencia

E . 3 . 5 c,) HOSPITAL RAMSN v cadal  Eliminar
E.3.7 son Si

Continuar
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autorizado : Enviar solicitud

Para enviar la solicitud se realiza como se ha
explicado anteriormente:

1. Validar y aceptar la firma electronica

Seleccionar certificado @@ . 2 Se estan firmando datos con su clave privada de inter... @

Una aplicacion esta solicitando acceso a un elemento

Seleccione el certificado que quiere usar,
protegida.

Thiz "Web site needs to create a digital signature using your private key.

WARMIMG: Allowing an untrusted ‘Web site to use pour private key iz a security rigk.
The ‘Web site could use your private key to compromise protected data or assume
your identity.

Enviado a = Emitido ... = Propdsit... Mombre... Fechad... Ubicacion

Minguno

Do you want thiz Web site to create the signature now?

L . Clave privada de = .~ °
[~ Do not show this dislog box again.
If you select this check box, any Web pages within this site will be able to create
digital signatures without prompting you again. However, pou will be prompted
again when you visit another ‘Web site.

|~

JE

.' Cancelar H Wer certificada a
~— —

[ Cancelar H Detalles...
~—
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autorizado : Enviar solicitu

2. Adjuntar documentacion .

il
At del solickante

Enviar Solicitud Inicial At en casos especiales
_ . ) . . o _— A, fabricantes
Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial (ver ayuda "?" para saber que documentos son Certificada TSE
obligatorios). Para adjuntar los archivos debe pulsar "examinar”. Para ainadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista Certificado andlisis

Certificados NCF [sust. bioldgica)
Corformidad direccidn centro
Corformidad direccidn centro Farmacia

predeterminada 6 si desea afadir otros documentos puede hacerlo mediante "afiadir un archivo®. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcidon “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 opcién permite ir enviando dichos documentos en Consentimiento informado
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archivos rellenos” hasta que se "envia la solicitud” no deberan transcurrir mas de 7 dias. Al Declaracion persona cualificads [NCF)
pulsar "Enviar solicitud™ envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos. Dictamen comité
EC misma bl
Anadir un Archivo Borrar Archivo E studios seguridad viral

Ficha técnica [SPC)

Firmas protocolo

Formulario solicibud UE

Global Modificacidn relevante autorizado

Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos IMPD [&n un documenta)
Mo exriste ningin documento obligatorio IMPD Calidad
IMFD Clinica
IMPD Preclinica

IMPD Relacion riesgo/beneficia

Lista de documentos modificados

B . . . tanual investigador [IB]

Cancelar Subir Archivos Rellenos Enviar Solicitud MIMP Ficha técnica (SPC)

MIMP M anual investigador (18]

MIMPD [en un documenta]

MIMPD Calidad

NIMPD Clirica b

3. Seleccionar la firma electronica y validarla

Setiaens ¢l ity aue auEe uEE, This Web zite needs to create a digital signature uzing pour private key.

WARMIMG: Allowing an untrusted ‘Web site to use your private key iz a security rigk.

The ‘web site could use your private key to compromize protected data or assume

Enviadoa =~ Emitido ... Propdsit... Mombre... = Fechad... Ubicacidn 2 g
your identity.

Minguno

Do you want thiz Web zite to create the signature now?

[~ Do not show this dislog box again.

If you select thiz check box, any Web pages within this site will be able to create
digital signatures without prompting you again. However, you will be prompted
again when you vizit anather ‘Web site.

[ Acepkar ” Cancelar ][ er certificado es | Mo |




e Modificacion relevante de un E.C

autorizado : Enviar solicitud

4. Aceptar el envio

itud

Enviar So

Datos de la Solicitud

Solicitante: |_'|Dse Luis Sarcia |

Direccion de correo electrénico: [9arda@pharmaceutica.com |

Asunto: |M0dificaci6n relevante-Autorizado 2007-006481-15 |

éDesea enviar la Solicitud?

Aceptar

b Hewde: - [ eune Hecibo 2007 DOS4E1-15_F009.01 A 61]. pal]
chem ot e Dumerts feneres Ve A

l2Aa=an D E®- e a|ckle-
¥

5. Guardar los Acuses de recibo —— :

1. Dhates el Enaye chmicn

[ P

nviar Solicitud

Datos del Registro

oficina: [REGISTRO TELEMATICO (OFSANIOOOO) | 4

H
Asunto: [Modificacidn relevante-Autorizade 2007-006481-15 | :
N® Registro General: [0 | j
N¢ Registro de Oficina: [e0 | ]

La insercion en el Registro se ha realizado correctamente. Guarde el Registro XML ¥ Acuse de Recibo { XML y pdf) como docu

tacion que
justifica su presentacion a la AEMPS con caracter legal.

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