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INFORMACION SOBRE SOLICITUDES ELECTRONICAS DE
ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS ENVIADAS A
TRAVES DEL PORTAL ECM

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) y el Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacidn
Clinica (CC-CEIC) han desarrollado el portal ECM de ensayos clinicos
con medicamentos que permite el envio de solicitudes de ensayos
clinicos dirigidas tanto a la AEMPS como a los CEIC. Esta Ultima
funcionalidad, junto con la de envio de modificaciones relevantes
para un ensayo clinico autorizado estara disponible a partir del 1 de
junio.

El presente documento pretende responder preguntas frecuentes
respecto al envio de solicitudes/notificaciones de ensayos clinicos
una vez que entren en vigor las nuevas funcionalidades del portal
ECM. .

Se trata de un documento dinamico, que estara sujeto a
mejoras. Cualquier sugerencia al respecto podra enviarse a

incidensayos@agemed.es o a CEICs@msps.es

Cualquier consulta, aclaracion o propuesta de mejora referente al
funcionamiento del Portal ECM o a temas especificos relacionados con
el envio a través del portal ECM de solicitudes concretas dirigidas a la
AEMPS o al CEIC debera enviarse preferentemente a
incidensayos@agemed.es acompafnada en su caso de las pantallas y
documentos que permitan reproducir el error. También podra llamarse al
teléfono 902 510 100 en horario de 12 a 14 h.

Cualquier consulta sobre como enviar una solicitud a un CEIC que no se
refiera exclusivamente a las funcionalidades del portal ECM debera ser
remitida a cc-ceics@msps.es.

Abreviaturas y términos frecuentes

AEMPS - Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Carta de acompainamiento: Documento que debe acompafar
cualquier solicitud o notificacién de ensayos clinicos dirigida a la
AEMPS o al CEIC: Anexo Al referente a una solicitud inicial. Anexo
A2 referente a un EC en tramite. Anexo A3 referente a un EC
autorizado. Anexo A4: referente a una notificacion de reaccion
adversa grave e inesperada (RAGI) asociada a un medicamento en
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investigacién autorizado en la UE. Anexo A5 referente a una RAGI
asociada a un medicamento en investigacién autorizado en la UE.
CC-CEIC - Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion
Clinica

DGFyPS - Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

EC - ensayo clinico con medicamentos

Formulario de modificacion relevante - Es el anexo 1C vy
corresponde al formulario de solicitud de modificacién relevante
europeo.

Formulario de solicitud inicial o formulario UE:_Es el Anexo 1A de
solicitud de autorizacién de un ensayo clinico y corresponde al formulario de
solicitud europeo.
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1. Presentacion de solicitudes/notificaciones a la AEMPS

a. Solicitudes/ notificaciones estandarizadas

Ver también presentacion 1

Toda solicitud/ notificacién de ensayo clinico dirigida a la AEMPS debe
tipificarse en alguna de las siguientes categorias:

e inicial de un EC (01)

e solicitudes referentes a un ensayo clinico en tramite (02 a 10, 23 y
24)

e solicitudes referentes a un EC autorizado (11 a 20).

Para mas informacion se deben consultar los documentos “Instrucciones
de envio de la documentacion” y "Aclaraciones sobre la aplicacion de la
normativa de ensayos clinicos” en
http://www.agemed.es/aplicaciones/docs/ecm-

Instr_envio documentacion.pdf
http://www.agemed.es/actividad/invClinica/docs/aclaraciones-
normativaEC-mayo08.pdf

b. Formularios de solicitud y cartas de acompanamiento rellenados y/o
validados en el Portal ECM

Es necesario que el formulario de solicitud inicial se rellene o al menos
valide en el portal ECM. Entre otras cosas, es importante que la
informacion de los centros, CEIC y medicamentos en investigacion
autorizados en Espana se incluya a través de los diccionarios del Portal.
El formulario de modificacion relevante y las cartas de acompafamiento
para una solicitud inicial, en tramite o referente a una modificacion
relevante de EC autorizado deberan rellenarse y validarse en el portal
ECM.

c. Formas de presentacion

Las solicitudes o notificaciones sobre EC pueden presentarse a través
de los siguientes medios:

1. El portal ECM de ensayos clinicos con medicamentos se
encuentra en
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https://sinaem4.agemed.es/ecm/paginaPresentacion.do y puede
accederse al mismo desde la Oficina virtual de la AEMPS
www.agemed.es o] desde la web del CC-CEIC

www.msc.es/profesionales/farmacia/CEIC/portal ECM

Permite el envio de las solicitudes iniciales, en tramite y desde el 1 de
junio proximo también de modificaciones relevantes de ensayo clinico
autorizado. Ver presentaciones 2 a 7

Envio mediante CD/DVD: Se utilizara esta opcién cuando, por
problemas informaticos, no sea posible el envio de las
solicitudes/notificaciones por el portal de ensayos clinicos y para el
resto de las solicitudes/ notificaciones de un ensayo clinico autorizado
que actualmente no estan disponibles en el portal de EC.

Ver presentacion 8
Direccion:

Agencia Esparola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Area de Ensayos Clinicos

Parque Empresarial Las Mercedes Edificio 8, 22 planta-A

¢/ Campezo, 1

E-28022-Madrid

El promotor es responsable de asegurar que obtiene una copia de la
carta de acompanamiento sellada en el momento de presentar la
documentacion en el Registro de entrada.

Envio mediante fax: Sélo es posible para las notificaciones de
reacciones adversas graves e inesperadas (RAGI) que tienen lugar en
Espana.

La AEMPS recomienda notificar las RAGI a través de Eudravigilance-
CT. Cuando la RAGI tenga lugar en Espana

debe enviarse también al Area de ensayos clinicos en espafiol a través
de CD/DVD o fax, en ambos casos utilizando siempre la carta de
acompanamiento:

- Anexo A4: Carta de acompafnamiento referente a una notificacion
de RAGI de un medicamento autorizado en la UE

- Anexo A5: Carta de acompafnamiento referente a una notificacion
de RAGI de un medicamento NO autorizado en la UE
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Idioma

Las cartas de acompafnamiento y los formularios de solicitud dirigidos a la
AEMPS deben completarse siempre en espanol. El formulario de solicitud
UE (anexo 1A) deberd completarse en espanol, preferiblemente seguido
de una traduccion al inglés en los campos de texto libre, al menos en lo
referente al titulo y la indicacién.

En el caso de ensayos clinicos internacionales podra presentarse en
inglés: el protocolo (siempre y cuando vaya acompanado de un resumen
del mismo en espanol), el expediente de medicamento en investigacion,
el manual del investigador y los informes sobre el ensayo.

Como enviar un documento olvidado por error:

Cuando en una solicitud dirigida a la AEMPS, se hubiera olvidado
adjuntar un documento:

- Si el documento se refiere a una solicitud inicial antes de que la
solicitud se haya validado, para unificar el procedimiento con el de
envio a los CEIC se debera enviar como “subsanacion - tramite”.

- Si el documento se refiere a una solicitud en tramite después de que
la solicitud se haya validado, se debe enviar este documento a través
del portal de ensayos clinicos o mediante CD/DVD utilizando el mismo
tipo de solicitud en la que se olvido adjuntar el documento.

- Cuando el olvido del documento se refiera a una solicitud de
modificacién relevante en un EC autorizado, al no permitir el sistema la
opcion de subsanaciéon, el promotor debera solicitar a la AEMPS la
cancelacion de la solicitud, la AEMPS procedera a su anulacién en el
sistema, 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 que se olvido
adjuntar el documento.

Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la carta de
acompafnamiento 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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Como responder a una solicitud de aclaraciones en tramite por parte de

la AEMPS

Cuando se envien respuestas a aclaraciones que conlleven una
modificacién de los documentos presentados inicialmente con la solicitud,
la respuesta se debera enviar como solicitud de aclaraciones con
modificacion. Los cambios se identificaran con un nimero y una fecha de
modificacién y se describiran de forma resumida en el formulario de

modificaciéon relevante. Si hubiera modificaciones que afecten a datos

registrados en el formulario XML se debera enviar también el XML y PDF
del formulario de solicitud inicial modificado. El C® de protocolo y el N®
EudraCT deben permanecer invariables a lo largo de todo el ensayo.

Como responder a una propuesta de denegacioén en tramite por parte de

la AEMPS

Cuando se envien respuestas a una propuesta de denegacion
remitida por la AEMPS que conlleven una modificacion en los
documentos de la solicitud inicial se utilizara la opcidén de “propuesta de
denegacién con modificacién” y se identificaran, de igual manera, los
cambios en el formulario de modificacién relevante.

;. Se debe enviar el justificante de tasas en papel, cuando el envio se

realiza por el portal de EC?

El justificante del pago de la tasas en un envio telematico debe
enviarse escaneado (pdf) e incluirlo en la pantalla de adjuntar
documentos en el portal de ensayos clinicos. No debe enviarse en

papel.

Cuando el envio se realiza a través de CD/DVD, la carta de de
acompanamiento y el justificante del pago de tasas deben enviarse en
papel y escaneados en el CD/DVD.

Si se solicita simultdneamente la autorizacién de mas de un ensayo con
un_mismo _medicamento en investigacién no autorizado e inscrito _en
Espana y no se han realizado previamente ensayos clinicos en Espana
con esta molécula ;Qué tasa se debe pagar en el momento de
presentacion de las solicitudes?

Se debe pagar la tasa 5.1 para cada uno de ellos.
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j.  Se debe enviar el dictamen del CEIC a la AEMPS para la solicitud inicial
y para las modificaciones relevantes?

Si. Siempre debe enviarse el dictamen del CEIC a la AEMPS, incluso en
los casos en los que sea desfavorable, utilizando la opcién adecuada en
cada caso.

2. Presentacion de solicitudes/ notificaciones a los CEIC

a. Solicitudes/notificaciones estandarizadas

Las solicitudes dirigidas al CEIC deberan ajustarse a los tipos de solicitud
que procedan entre los especificados en el apartado 8 del documento
aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de ensayos clinicos con
medicamentos de uso humano a partir del 1 de mayo de 2004, que
puede consultarse en
http://www.agemed.es/actividad/invClinica/docs/aclaraciones-
normativaEC-mayo08.pdf

. Ver presentacion 1

b. Acordar la forma de envio previamente con el CEIC

Se recomienda que el envio de solicitudes a través del Portal ECM se
lleve a cabo con el acuerdo previo entre los promotores y los CEIC, que
determinara las condiciones en las que van a operar: utilizacion de
firmas digitales (si o no), partes de la documentacion que se va a
remitir a través de la red, etc.

El Portal ECM y la version 2 de SIC-CEIC permiten que un promotor
remita a un Comité de Referencia parcial o totalmente Ia
documentacion del protocolo y que un numero de CEIC implicados
operen con el nuevo sistema y otros no lo hagan, siguiendo estos
ultimos con el procedimiento vigente y de forma similar a como vienen
operando con la actual version de SIC-CEIC.

c. Validez del envio de una solicitud enviada a través del Portal ECM

La documentacion técnica, incluyendo las cartas de acompafamiento,
formularios de solicitud, subsanaciones, etc. no tendran validez
registral, en tanto no se publique en el B.O.E. la RESOLUCION del
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Ministerio de Sanidad y Politica Social, firmada por la autoridad
competente. En el momento en que esta se produzca, se pondra un
aviso en la pagina WEB de la AEMPS y del CC-CEIC (DGFyPS).
Ademas aquellos documentos en los que se requiera la firma del
investigador, monitor, etc. para que tengan valor oficial deberan ir
firmados digitalmente.

La auditoria de seguridad alcanza a detectar las claves del usuario que
accedio al sistema y el tiempo que permanecié conectado, si bien en el
medio y largo plazo se pretende extender la auditoria a otros items y
funcionalidades.

d. Formularios y cartas de acompanamiento

Es necesario que el formulario de solicitud inicial se rellene o al menos
valide en el portal ECM. Entre otras cosas, es importante que la
informacion de los centros, CEIC y medicamentos en investigacion
autorizados en Espafa se incluya a través de los diccionarios del
Portal. El formulario de modificacidon relevante y las cartas de
acompanamiento para una solicitud inicial, en tramite o referente a una
modificacién relevante de EC autorizado deberan rellenarse y validarse
en el portal ECM.

Es recomendable que los promotores remitan los formularios de
solicitud (inicial y de modificacion relevante) y la carta de
acompanamiento a través del Portal ECM, independientemente de que
se llegue o no al acuerdo de enviar el resto de documentacion, firmada
o no utilizando esta herramienta.

Las cartas de acompafamiento y los formularios de solicitud dirigidos
a los CEIC deben completarse siempre en espanol.

e. Documento olvidado por error:

Si el documento se refiere a una solicitud inicial no superado el periodo
de validacion se debera enviar como “subsanacién - 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
Modificacién Relevante en tramite a través del portal de ensayos
clinicos.

En el caso de olvido de un documento en una modificacién relevante, al
no permitir el sistema la opcién de la subsanacion el promotor debera
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solicitar al CEIC la cancelacion de la solicitud, el CEIC debera proceder
a su anulacion y 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
qgue se envia e indicar la fecha de presentaciéon al CEIC de la solicitud
previa.

f. Como responder a una solicitud de aclaraciones en tramite por parte del
CEIC

Si durante la evaluacion de una solicitud de dictamen de ensayo clinico
el CEIC de referencia pide aclaraciones que conllevan una modificacidon
en alguno de los documentos de la solicitud inicial se debera enviar la
respuesta como solicitud de aclaraciones con modificacién. Los
cambios deben identificarse con un_numero y una fecha de
modificacion y ser descritos de forma resumida en el formulario de
modificacién relevante.

g. ¢Se utiliza la misma carta de acompafiamiento para los CEIC que para la
AEMPS?

Si. Sin embargo, la informacion referente a solicitudes de calificacion
de PEI sblo se remite para informacién, ya que dichas solicitudes se
evaluan por la AEMPS. Cuando parte de la informacidon no este
disponible en el momento de la solicitud al CEIC (ej. Nombre de los
fabricantes) se deberan rellenar estos campos con la palabra
“pendiente”. En la solicitud a la AEMPS deberd constar toda la
informacion.

3. Portal ensayos clinicos con medicamentos (ECM)
Ver presentaciones 2 a 7
a. ;Qué tipo de certificado electrénico es necesario para poder

realizar un envio a través del portal Ensayos clinicos con
medicamentos ECM?

El certificado debe ser de persona fisica o entidad con personalidad
juridica emitido por una entidad reconocida por el Registro
Telematico del Ministerio de Sanidad y Consumo. También es
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valido un DNI electrénico.
Para mas informacion consultar:

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

s El certificado de firma electronica utilizado en la solicitud
electrénica a través del Portal ECM debe corresponder a la persona
que consta en el formulario UE como solicitante?

No necesariamente. Cuando el solicitante es una empresa y se
utiliza un certificado de firma digital personal, quien firma debera ser
alguien de la empresa. Cada empresa cumpliendo normas de
garantias de calidad debera determinar quienes son responsables
de los envios de solicitudes electrénicas.

;. Cémo se puede importar (instalar)/exportar (hacer una copia del
certificado en otro dispositivo) un certificado de firma electrénica?

Ver anexo en este documento.

;. Es necesario adjuntar en la pantalla de envio los formularios vy
cartas de acompanamiento validados y cargados en el portal ECM?

El formulario de solicitud, la carta de acompanamiento y el
formulario de solicitud de modificacion relevante que es necesario
rellenar durante la preparacion de la solicitud se envian
automaticamente. Por tanto, no se deben adjuntar en la pantalla de
envio de una solicitud telematica.

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

- En un 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.

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

s Cuando se debe adjuntar el formulario UE (XML y pdf) actualizado
en la pantalla de envio de una solicitud telematica a la AEMPS?
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El Formulario de solicitud UE (XML y pdf) se debe adjuntar en la
pantalla de envio de una solicitud telematica cuando se haya tenido
que modificar en los siguientes tipos de solicitudes:

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

e Modificacién relevante de un EC autorizado.

;. Qué XML del formulario de solicitud se debe cargar en la carta de
acompanamiento para preparar una solicitud en tramite o una
modificacién relevante para un ensayo autorizado en el Portal
ECM?

En la carta de acompanamiento de tramite y en modificaciones
relevantes de un ensayo clinico autorizado debe cargarse el ultimo
XML notificado a la AEMPS/CEIC. Si la versién remitida a la
AEMPS/CEIC tuviera errores de validacién, éstos deberan
corregirse previamente en el portal de ensayos clinicos con la
funcionalidad “Nuevo ensayo clinico” (y luego pulsar “cargar una
solicitud de ensayo clinico almacenada”), antes de preparar la
solicitud referente al EC en tramite o autorizado. En estos casos se
debe indicar en comentarios de la carta de acompafamiento que el
formulario se ha validado a través del portal para realizar esa
solicitud.

Cuando se quiera enviar por el portal ECM una solicitud/notificacion
referente a un EC en tramite o una modificacién relevante de un EC
autorizado, y todas las solicitudes previas se hubieran presentado a
la AEMPS o al CEIC Unicamente en CD/DVD o en papel ;Cdémo se
debe actuar?

Si el envio se dirige a la AEMPS:

Lo primero serd  enviar un correo al buzdn
incidensayos@agemed.es, indicando el N° de EudraCT del EC al
que se refiere el envio que se quiere realizar.

Segundo: se debe validar el XML del formulario de solicitud en
nuevo ensayo clinico y corregir todos los errores si existieran.

Tercero: Al preparar la solicitud en tramite o de modificacién

relevante para un EC autorizado en la carta de acompanamiento
debe cargarse este XML que se ha validado en el portal.
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Si el envio se dirige a los CEIC:

Unicamente serd posible presentar solicitudes de modificacion
relevante para un EC que ya disponga del dictamen favorable del
CEIC.

;. Qué debe hacerse cuando se ha cerrado la aplicacién y no se han
quardado los acuses de recibo en pdf y XML y el XML de reqistro?

Una vez realizado el envio, lo primero que se debe hacer antes de
abrir los documentos de acuse de recibo o registro es guardarlos.
En el caso de tener algun problema con el envio, por favor
comuniquelo a incidensayos@agemed.es cuando la solicitud se
hubiera enviado a la AEMPS y a cc-ceics@msc.es si se hubiera
enviado a un CEIC.

. Qué tipo de formato electrénico se admite en los documentos para
el envio de notificaciones/ solicitudes de ensayos clinicos?

Todos los documentos que se envien a la AEMPS/ CEIC debe tener
el siguiente formato:

- Formulario de solicitud europeo, formulario de modificacion
relevante y la carta de acompafiamiento de una solicitud
inicial: debe venir en XML y PDF.

- Resto de documentos: pdf (Word cuando no sea posible pdf).
No deben enviarse documentos tiff.

- No deben de estar comprimidos

- No se admiten documentos protegidos con contrasena.

4. Solicitudes especificas

a.

. Cémo debe enviarse una actualizacion del manual del investigador
tanto a la AEMPS como al CEIC?

Cuando la actualizacion implica una modificacion relevante, debe
solicitarse una modificacién para autorizar por la AEMPS y para
dictamen del CEIC. Junto con la solicitud se enviara el resumen de
los cambios indicando cuales son las secciones del documento que
cambian y el texto previo y el propuesto.

Si la actualizacién del manual del investigador no cumple criterios

para ser considerada una modificacion relevante, se enviara como
anexo al informe anual de seguridad. En el documento que se
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presente deberan quedar identificados los apartados que cambian y
el texto previo y el nuevo propuesto en los diferentes apartados.

b. ;Cémo notificar el cierre de un centro?

Dependiendo de las circunstancias en las que se cierre, se realizara
de la siguiente manera:

a) Cierre de centro porque el EC ha terminado en dicho centro
sequn lo previsto: Se debe informar solamente en el informe
anual sobre la marcha del ensayo.

b) Cierre de centro por falta de reclutamiento (no se han incluido
ningun paciente ): Modificacion relevante para informar tanto a
la AEMPS como al CEIC.

c) Interrupcién del EC en un centro por problemas relacionados
con dicho centro: Paralizacion del EC en el centro notificada
como modificacién relevante (secciéon E4 del formulario de
modificacién relevante).

5. Completar el Anexo 1A (formulario de solicitud UE)
I
Ver Presentacion 3

a. ;Dbénde debe completarse el “formulario de solicitud UE”?

Se puede completar en el portal ECM o en EudraCT y antes de
presentarse tanto al CEIC como a la AEMPS debe validarse en el portal
ECM en la siguiente direccién:
https://sinaem4.agemed.es/ecm/paginaPresentacion.do

b. ;Que medicamentos deben identificarse en la seccion D del
formulario?

Deben identificarse todos los medicamentos en investigacion
(tratamiento experimental y comparador, incluidos los placebos),
teniendo en cuenta que la informacion se refiere a los medicamentos
especificos que van a utilizarse en el ensayo clinico en Espana antes
de las operaciones de modificacion requeridas para el ensayo (ejemplo
enmascaramiento). El concepto de medicamento se refiere a una
forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo en una
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dosificacion determinada (es irrelevante el tamaro del envase).

Ejemplo. Si el medicamento que se va a utilizar en el ensayo es el
autorizado en Estados Unidos, en el formulario de solicitud constara
que el medicamento estd autorizado en Estados Unidos, aunque dicho
medicamento también esté autorizado y comercializado en Espana.

Si el medicamento que se va a utilizar en el ensayo no se ajusta a las
especificaciones del medicamento autorizado (ej. cambian las
instalaciones de fabricacibn, cambia un excipiente o cambia la
dosificaciéon) debera indicarse que se trata de un medicamento no
autorizado. En la carta de acompanamiento en el apartado
“comentarios a tener en cuenta” se indicara que el medicamento es
similar al medicamento autorizado “nombre del medicamento” N° de
registro y pais donde esta registrado, indicando las diferencias respecto
al mismo.

c. Como completar el apartado D.2.1.2. ;Cual es el Estado en que se
encuentra autorizado?

Se refiere al pais en el que el medicamento concreto que se va a
utilizar en el ensayo esté autorizado (ver pregunta anterior).

Si el medicamento esta autorizado e inscrito en el registro en Espafa y
en otros Estados Miembros porque se autorizé a través de un
procedimiento centralizado, con independencia del pais de origen,
debe constar Espana como Estado en el que se encuentra autorizado,
y se utilizara la funcion “buscar medicamento” para identificar el
medicamento a partir del diccionario de medicamentos Si no esta
inscrito en Espafna, se debe seleccionar el pais de la UE diferente de
Espafna que corresponda.

d. ;Cuando se debe completar el apartado “D.8.2 entidad certificadora
de lote”?

Este apartado debe rellenarse Unicamente cuando el medicamento no esta
autorizado en ningun pais, cuando proceda de un tercer pais, y cuando el
medicamento estando autorizado en la UE se modifique para el ensayo, en
cuyo caso la pregunta D.2.1.4 se habra respondido Si (ej. cuando se
modifica la forma farmacéutica para enmascararlo (se reencapsula), se
modifica el envase, se re-etiqueta para el ensayo por un laboratorio
fabricante o un Servicio de Farmacia reetiqueta los envases para centros
gue no estan en su area de influencia).
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e. ;Quien debe constar en el apartado “D.8.2 entidad certificadora de
lote”?

Se debe incluir la informacién de la entidad que certifica la calidad del lote
para utilizar el medicamento en el ensayo.

Cuando un medicamento autorizado se acondicione para el EC debera
constar quien se responsabiliza de la calidad en las operaciones de
enmascaramiento realizadas. Ej. cuando un servicio de Farmacia modifique
el medicamento en investigacion Ml o lo etiquete para centros fuera de su
area de influencia, deberia indicarse en este apartado los datos del servicio
de farmacia.

f. ;Se deben completar las tareas subcontratadas en el apartado G.4
del anexo 1A?

Si, todas las tareas delegadas deben incluirse en este apartado.

g. .Se debe completar obligatoriamente la figura de investigador
coordinador de un ensayo clinico en el anexo 1A apartado G?

El investigador coordinador al que se refiere el formulario es el
coordinador del ensayo a nivel nacional. Debe ser uno de los
investigadores del ensayo en Espafiay es muy recomendable que sea
uno de los investigadores principales. No es obligatorio que exista un
investigador coordinador en Espana pero, en los casos en los que
participe, se debera identificar.

h. ;Como responder a la pregunta A. 7 ;Se trata de una reiteracién de
la solicitud?

Se debe contestar Si, cuando la solicitud sigue a una no autorizacién
de la AEMPS, a un dictamen desfavorable del CEIC o a un
desistimiento de la solicitud.

En estos casos no procede una solicitud de modificacién del ensayo,
sino volver a presentarlo de nuevo (ver apartado 35 del documento
Aclaraciones sobre la aplicacibn de la normativa en
http://www.agemed.es/actividad/invClinica/docs/aclaraciones-
normativaEC-mayo08.pdf)
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En el formulario UE constara el mismo N° EudraCT y los datos
actualizados del protocolo.

6. Posibles dificultades y errores al completar el formulario de solicitud
del portal de ECM

a. Error: “El servidor de automatizacion no puede crear el objeto”

Cuando después de cargar el XML del formulario de solicitud UE y la
carta de acompafnamiento, al seleccionar “enviar solicitud” aparece el
siguiente mensaje “El servidor de automatizacién no puede crear el
objeto” ; Como se puede solucionar esta incidencia?

Ver apartado 4 del anexo en este documento.

Paginas que explican los pasos a seguir para solucionar/ evitar esta
incidencia:

http://www.cert.fnmt.es/index.php?cha=cit&sec=5&page=1878&lang=es
www.cert.fnmt.es/content/nages std/docs/FAQ 1219.doc

b. ;Se puede completar una carta de acompanamiento y enviar la
solicitud a través del portal ECM cuando aparecen errores de
aviso?

Si, los errores de aviso no impiden que se complete la carta de
acompanamiento ni que se pueda enviar la solicitud a través del portal
ECM. Cuando se muestre un mensaje de aviso diciendo que la solicitud
contiene inconsistencias pulsar aceptar, y a continuaciéon pulsar
continuar.

c. Al cargar en el portal de ECM un XML que se ha rellenado en
EudraCT aparecen errores de validacién, en los que para
solucionarlos se deben desmarcar campos que ya estan
contestados en EudraCT ;, Cémo proceder?.

Cuando se carga el XML en “Nuevo ensayo clinico” en el portal ECM y
se marca de nuevo si y no en la pregunta raiz, se desmarcan todas las
dependientes de ella. Esto es util para resolver muchos de los errores
que se obtienen al validar un formulario que previamente se ha
completado en EudraCT y es validado en el portal ECM.
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Se aconseja rellenar el formulario desde el portal de ECM, ya que es
mas sencillo y las validaciones se pueden ir resolviendo una vez que se
rellena cada seccion.

d. En los campos de texto aparecen signos de interrogacion ;esto a
que es debido?

La codificacion que Word realiza del documento es distinta de la que realiza
la aplicacién, por eso puede ocurrir que al copiar un texto desde Word
algunos de los caracteres no los reconozca la aplicacion y aparezcan como
interrogantes (7).

En el portal de ECM se deben cambiar estos signos de interrogacion por los
signos adecuados. Se pueden cambiar los signos en un bloc de notas ya
que este permite visualizar el texto en un campo mas amplio.

7. Carta de acompanamiento de una solicitud inicial

a. ;Se debe solicitar calificacion de PEl para un medicamento
autorizado en la UE cuando se investiga en una nueva indicacién?

No.

b. ;Se debe solicitar una nueva calificacién de PEI| para un M| que ya
dispone de una calificacion de PE| o de una solicitud de la misma,
cuando se investiga otra indicacién o cambia la forma farmacéutica
o la dosificacion?

No se debe solicitar una nueva calificacion de PEI. Debe hacerse
referencia al PEl previamente autorizado, indicando en la carta de
acompafnamiento que cambia respecto al medicamento que ya tiene la
calificaciéon de PEIl y que partes del expediente de medicamento en
investigacidn se actualizan. Debera presentarse un expediente
abreviado del medicamento en investigacion.

c. ¢.Es justificacion suficiente para no solicitar calificacion de PEl para
un medicamento no autorizado en ningun pais decir que el principio
activo forma parte de algun medicamento autorizado en otro pais de
la UE elaborado por el mismo fabricante?

No. Debe cumplirse ademas la condicién de que el principio activo
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forme parte de algun medicamento autorizado en Espafna. Para todos
los medicamentos no autorizados debe presentarse un expediente de
medicamento en investigacidén que incluya al menos la parte de calidad.
Se ha rectificado la carta de acomparnamiento del portal ECM.

d. Cuando se solicita una calificacion de PEIl ;se deben incluir en la
carta de acompanamiento todos los fabricantes que intervienen en
el producto terminado v principio activo?

Si.

e. Como debe responderse la pregunta: ;Se utiliza algun
medicamento no autorizado e inscrito en Espana?

Se debe contestar Si, cuando se utilice algun medicamento en
investigaciéon o un medicamento “no en investigacién” no autorizado e
inscrito en Espafa (los medicamentos autorizados e inscritos en
Espana pueden consultarse en www.agemed.es “BlUsqueda de
medicamentos autorizados Humano” Se consideran medicamentos no
en investigacion el tratamiento de base, la medicacion de rescate, los
agentes de provocacion necesarios para realizar el ensayo y los
medicamentos utilizados para medir una variable primaria del ensayo

Para mas informacién sobre medicamentos no en investigacion
consultar :
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
10/gquidance-on-imp nimp 04-2007.pdf

f. Si no se conoce la caducidad de los lotes de los medicamentos en
investigacion que se van utilizar en el ensayo clinico, ;que se debe
hacer?

En el caso en el que la caducidad del medicamento no este disponible,

incluya la fecha: 2007-06-15 e indique en el apartado de la carta de

acompafnamiento “cualquier otra informacibn que se considere

relevante” que la fecha de caducidad del MI PR (X) no esta disponible.
8. Envio de una Modificacion relevante

Ver presentaciones 6y 7
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a. Ejemplos de modificaciones relevantes y destinatario de la solicitud:

1) Para autorizar por la AEMPS/ Informar al CEIC

La notificaciéon del formulario de modificacion relevante y carta de
acompanamiento correspondiente se remitiran al CEIC una vez
gue la modificacion se haya autorizado.

Ejemplos:
- cambios en la parte de calidad del Expediente de Medicamento
en Investigacion (IMPD).

2) Para informar a la AEMPS/ dictamen del CEIC

La notificacion para informar a la AEMPS se realizara junto con el
dictamen del CEIC y en su caso la conformidad de la direccion del
centro.

Ejemplos:

- Modificacién en el procedimiento de reclutamiento

- Adicién de centros: Para informar a la AEMPS se debe
enviar: carta de acompafnamiento (anexo A3), formulario de
modificacién relevante (anexo 1C), formulario de solicitud
UE en pdf y XML (anexo 1A), dictamen del CEIC,
conformidad de la direccion del centro.

- Cambios en el seguro

3) Para autorizar por la AEMPS / dictamen del CEIC

Ejemplos:
- modificacién del nombre del promotor o modificacién del
promotor
- Cambios en la posologia de un medicamento / protocolo
- Paralizacién urgente por un problema de seguridad

4) Para informar a la AEMPS / al CEIC

Ejemplos:
- cambio de los datos de contacto de representante legal,
promotor o solicitante
- cambio de solicitante o de representante legal

Se podran notificar en un mismo formulario de modificacién
relevante varias modificaciones siempre que pertenezcan a un
mismo grupo de los descritos anteriormente: ( 1), 2), 3), 4)). Por
tanto no se puede notificar en el mismo documento de
modificacién relevante (anexo 1C) varias modificaciones que
pertenezcan a diferentes grupos de los anteriormente descritos: 1),
2), 3), 4). Consultar el documento de aclaraciones:
http://www.agemed.es/actividad/invClinica/docs/aclaraciones-

normativaEC-mayo08.pdf
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En todos los casos anteriores se debe adjuntar el XML y pdf del
formulario de modificacion (anexo 1C) y cuando proceda el formulario
UE (anexo 1A) actualizado.

b. ;Cuando deben presentarse las modificaciones relevantes de un
ensayo clinico autorizado a la AEMPS vy al CEIC?

Las modificaciones relevantes que requieran el dictamen del CEIC y la
autorizaciéon de la AEMPS deberan presentarse el mismo dia a la
AEMPS y al CEIC.

c. ;.Como se envia a la AEMPS el dictamen del CEIC vy las
conformidades de la direccién del centro referentes a una modificacion
relevante de un ensayo clinico autorizado?

Si la modificacion relevante es sé6lo para informar a la AEMPS: se debe
enviar la solicitud de modificacion relevante (anexo 1C) acompafada
del dictamen del CEIC y cuando proceda de la conformidad de la
direccion del centro (ej. en el caso de una ampliaciéon de centros). La
notificacién se puede realizar por portal ECM o por CD/DVD en el que
se utilizarq la carpeta “12 modificacion relevante para informar -
Autorizado”.

Si la modificacion relevante es para autorizar por la AEMPS y para
dictamen del CEIC, la notificacién del dictamen del CEIC se puede
realizar por el portal de ECM o por CD/DVD en el que se utilizara la
carpeta “12 modificacion relevante - Autorizado”.

No podra entenderse autorizada la modificacién hasta que se haya
notificado a la AEMPS el dictamen del CEIC.

d. ;Es posible enviar una modificacién relevante (mismo formulario de
MR - anexo 1C) que afecte a varios ensayos clinicos de forma
simultanea?

No. A través del portal de ensayos clinicos sélo es posible completar un
anexo 1C relacionado con un N2 de EudraCT, N@ de modificacion y
una fecha de modificacion de un ensayo clinico en concreto.

22



e.

DIRECCION GENERAL DE
FARMACIA Y PRODUCTOS
SANITARIOS

INISTERIO

E SANIDAD m
i CENTRO COORDINADOR

POLITICA SOCIAL DE COMITES ETICOS DE

INVESTIGACION CLIiNICA

;, Coémo se notifica una paralizacién urgente del EC por un problema de
sequridad en el que se interrumpe el reclutamiento v el tratamiento de
todos los pacientes y se establece un periodo de sequimiento?

Se debe notificar a la AEMPS y a los CEICs como una modificacion
relevante para autorizar (anexo 1C, seccion E4 del formulario de
modificacién relevante). No se debe enviar el anexo D de notificacién
de la finalizacion anticipada ( Anexo D) ya que el ensayo finalizara

después de que el seguimiento se haya completado.

; Se tiene previsto en EudraCT generar un XML del formulario de
solicitud de autorizacién o dictamen de una modificacion relevante?

Actualmente no esta previsto que EudraCT genere el XML del
formulario de solicitud de modificaciones relevantes. Sin embargo, el
Portal ECM permite generar dicho documento que debe presentarse
tanto a la AEMPS como a los CEIC.
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ANEXQO: Guia para exportar/Importar/Borrar un certificado

1. Informacién general

Para trabajar con certificados digitales en nuestro navegador web, lo
primero sera ir a la configuracion de los mismos, para lo cual se debe abrir
nuestro navegador (en este caso Internet Explorer) y pulsar sobre
“herramientas” y luego sobre “Opciones de Internet”

2 Ensayos Clinicos con Medicamentos - Microsoft Internet Explorer

Archivo  Edicidn  Wer  Favoritos BREGENTEGEEN  Avuda

N ) Corren vy nokicias koL ~ m
e.ﬁ.tras .7 \ﬂ \g Eloqueador de elementos emergentes  # P T b

Administrar complementos. .,
Sincronizar. ..

:ﬁ. " - . Windows Update .
STl T DF sANIDAD

- T Windows Messenger Sayﬂs Cllr
Q) LL' E Idioma | Espafiol Diagnasticar problemas de conexian, ..

Opciones de Intermet..,

Direccidn @ https: fisinaem4.agemed.,

Solicitud de nuevo Ensayo Clinico

Numero EudracCT:

Para proporcionar un ndmero de referencia dnico para los ensayos clinico
se |l proporcionara a cada ensayo un namero unico - el Mamero EudracT
Clinicos dentro de la Comunidad v que es necesario tamhbign en otros dog
Reacciones Adversas -SUSAR-),

Deben realizarse los pasos 1y 2 que aparecen mas abajo para poder ob
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A continuacién se va a la pestana de “Contenido” y en el apartado
“Certificados” se pulsa el botén “Certificados”:

Opciones de Internet

Congxiones i Programas i Opciones avanzadas
General [ Sequridad ' Privacidad i Conkenido |

Azesor de contenido

g\ Las clasificaciones le avudan a controlar &l tipo de conkenida de
Inkernet que se puede ver con este equipo,

[ Habilitar... ] [ Configuracian

Certificados

Ise certificados para las conexiones cifradas v para fines de
A idenkificacian,

[ Borrar estado 551 ] I Certificados ] [ Editores ]
Autocompletar
= Autocompletar almacena lo escrito [ Configuracian ]

&n paginas web para inkentar
ankiciparse a lo que escribe v sugerir
posibles coincidencias.

Fuentes

—  Las fuentes proporcionan contenido [ Configuracion ]

actualizado de sitios weh, el cual
puede leerse en Internet Explorer v
en okros programas.,

*-T."q

Acepkar ] [ Cancelar Anlicar
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Se llegard a la siguiente pantalla, desde la que se partird en todas las
tareas:
F

Certificados

Propasito planteado: : <Todos W |

Fersonal | Otras personas | Ertidades emisaras de certificados intermedias | Entidades emi ¢ *

Emitida para Ernitida por Fechad... Mombre descript. ..

FRMT Clase 2 CA 21j0ej2010

Impaortar... ][Expu:urtar... ] [ Quikar J fvanzadas, ..

Propasitos planteados del certificado
<Todos=

Ver

Cerrar |
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2. Exportar el Certificado

Desde la pagina de Certificados del Internet Explorer, pulsar “Exportar”,
lo que abrira el “Asistente para la exportacidén de certificados”. Pulsar
Siguiente>"

Asistente para exportacion de certificados

Este es el Asistente para
exportacion de certificados

Este asistente le avuda a copiar certificados, liskas de
certificados de confianza v listas de revocaciones de
certificados desde un almacén de certificados a su disca,

IUn certificado, que se emite por una entidad emisora de
certificacion, es una confirmacion de su identidad &
contiene informacian que se utiliza para proteger datos o
para establecer conexiones de red seguras, Un almacén
de certificados es el drea del siskema donde se guardan
los certificados,

Haga clic en Siguiente para continuar,

[ Siguiente = J [ Cancelar

Seleccionar “Exportar la clave privada”. Pulsar “Siguiente>”

27



DIRECCION GENERAL DE
FARMACIA Y PRODUCTOS

£ MINISTERIO SANITARIOS

«? DE SANIDAD

] i CENTRO  COORDINADOR
é Y POLITICA SOCIAL CENTRO __COORDINADOR

INVESTIGACION CLIiNICA

Asistente para exportacion de certificados

Exportar la clave privada
Puede eleqir la exportacion de la clave privada con el certificado,

Las claves privadas se protegen con contraserfias, S5i desea exportar la clave privada
con el certificado, debe escribir una contrasefia en una pagina posterior, f

iDesea exportar la clave privada con el certificada?
{#) Exportar la clave privada [

) No exportar la clave privada s

[ « Akras ” Siguiente:b] [ Cancelar ]

Se va a utilizar el formato PKCS #12 . Seleccionar las opcionéé ‘
mostradas:

Asistente para exportacion de certificados

Formato de archivo de exportacion

Los certificados pueden ser exportados en diversaos Formatos de archivo,

Seleccione el formato que desea ukilizar:

T - - =1 F - LR o T | Oy
WErD codibicar w9 A ERDY ]

{#) Inktercambio de informacion personal: PKCS #12 (PR

[ ]5i s posible, incluir todos los certificados en la ruta de acceso de certificacion
Permitir proteccion segura (requiere IE 5.0, Windows NT 4.0 con 5P4 o posterior)

[ ]Eliminar la clave privada sila exportacidn es satisfactoria

< Atras ” Siguiente}-] [ Cancelar ]
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Introducir la contrasena para la posterior importacion y confirmarla:

Asistente para exportacion de certificados

Contrasefia

Para mantener la seguridad, debe proteger la clave privada por medio de una

contraseria,

Escriba v confirme una contrasefia.

Caontrasefia;

I***********

Confirmar contrasena;

|***********

3

< Akras ][ Siguiente::] [ Cancelar ]

L =)

L3 = xR

o

T
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Nombrar el archivo donde se va a exportar el certificado:

Asistente para exportacidn de certificados

Archivo para exportar
Especifique el nombre del archivo que desea expartar

Mombre de archivo:

el Cericao MMM - |

< Atras ” Siquiente = J [ Cancelar

Pulsar finalizar:

Asistente para exportacion de certificados

Finalizacion del Asistente para
exportacion de certificados

Ha completado con éxita &l Asiskente para exportacion de
certificados.

Ha especificado |a siguiente configuracian:

Mombre de archiva
Exportar claves [
Incluir bodos los certificados en la ruta de certificacion |
Formato de archivo

< Atras ][ Finalizar l [ Cancelar
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Confirmar

que se va a exportar nuestra clave privada:

Exportando su clave de intercambio privada

IUna aplicacion esta solicitando acceso a un elemento
prategido.

Clave privada de Croptod,

|_ Aceptar |[ Cancelar ][ Detalles... ]

Certificado exportado con éxito:
Asistente para exportacidn de certificados [Z|

La exportacion se realizd con éxito.
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2. Importar el Certificado

Se hace doble clic sobre el certificado y nos llevara a la pagina de
gestion de los certificados, donde se pulsa “Importar”, lo que abrira el
“Asistente para la exportacion de certificados”. Se pulsa “Siguiente>”. Se
introduce el nombre del archivo a importar (incluido el path), o se busca con la
opcién de “Examinar”. Una vez lo tengamos pulsamos “Siguiente>".

Asistente para importacion, de certificados @

Archivo para importar

Especifique &l archivo que desea importar,

Mombre de archiva:
| Hi\Certificado e

| | Examinar. ..

Moka; se puede almacenar mas de un certificado en un mismo archivo en los siguientes formatos;

Intercambio de informacion personal: PKCS #12 (.PFx, P12)
Estandar de sintaxis de cifrado de mensajes: certificados PEKCS #7 (P7E)

Almacén de certificados en serie de Microsoft [L55T)

[ < Atras ][ Siguiente:b] [ Cancelar ]

Se introduce la contrasefa con la que exportamos el certificado y se
selecciona ambas opciones:
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Asistente para importacion de certificados

Contrasena
Para mantenet la seguridad, |a clawe privada se protege con una contraseria,

Escriba la contrasefia para la clave privada.

Contraseria;

Habilitar proteccion segura de claves privadas, 5i hahbilita esta opoian, se le
avisara cada vez que la clave privada sea usada por una aplicacion.

Marcar eska clave como exportable, Esto le permitird hacer una copia de
seguridad de las claves o transportarlas en okro momenta,

< Bkras H Siguiente l [ Cancelar
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Almacenar el certificado como certificado personal:

Asistente para importacion, de certificados

Almacén de certificados

Los almacenes de certificados son areas del sistema donde se guardan los certificados.

Windows puede seleccionar aukomaticamente un almacén de certificadas, o bien es
posible especificar una ubicacidn para el certificado.

{3 Seleccionar automaticamente el almacén de certificados en base al tipo de certificado
(%) Colocar todos los certificadas en el siguiente almacén

Almacén de certificados:

! Personal | [ Examinar.. .

< Alkras ” Siguiente = ] [ Cancelar

Pulsar finalizar:
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Finalizacion del Asistente para
importacion de certificados

Ha completado con éxito el Asistente para importacion de
certificados,

Ha especificado |a siguiente configuracian:
| Almacén de certificados seleccionado por el usuario  Pers

Contenido PFx|
Mombre de archivao H:4 |
< >

« Akras ” Finalizar l [ Cancelar
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Confirmar la importacion de la clave privada:

Importando una nueva clave privada de intercambio [E|

IIna aplicacion estd creando un elemento protegido.

Clave privada de Cryphod,

Mivel de seguridad: medio [ Mivel de seguridad... ]

|_ Aceptar |[ Cancelar H Detalles... ]

El certificado esta importado y listo para ser usado:

Asistente para importacion de certificados E|

L.l
"l ;' La impartacidn se complekd correckamente,
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3. Borrar el certificado

Para borrar un certificado del ordenador y asi evitar su uso por otras
personas, se selecciona el certificado y se pulsa “Quitar”.

Certificados

Propdsito planteado: : <Todos > w |

Personal | Otras persanas || Entidades emisoras de certificados intermedias | Entidades emil ¢ *

Emitido para Emitido por Fechad... Mombre descript., ..

FRMT Clase 2 CA 21/06/2010

Irnportar... ][Expu:urtar... ] [ Cuikar ] Avanzadas. ..

Propdsitns planteadas del certificada
“Todosx>

er

Cerrar

Se solicitara confirmacién, al confirmar el certificado estara eliminado del
sistema.
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4. Errores conocidos

Existe un error al tratar de acceder al certificado digital que se ve como una
pantalla donde dice: “Error: Automation server can'’t create object”

Windows Internet Explorer E x|

' Error:
. Automation server can't create object

Aceptar

El error se debe a que el navegador no puede acceder al certificado por falta
de permisos de acceso a una libreria necesaria.

1.- En Internet Explorer, haga clic en Opciones de Internet del menu
Herramientas.

2 Ensayos Clinicos con Medicamentos - Microsoft Internet Explorer

Archivo  Edicidn  Mer  Favoritos BEEGENTEREESN  Ayvuds

N 3 Corren v noticias r > T
@ntras T \_/J \ﬂ @ Bloqueador de elementos emergentes PP ['-'_"_'.\:' s

Administrar complementos. .
Sincronizar. ..

. " - I Windows Update
oo et sayos CIir
- s TOONIUMO Windows Messenger

7 E E Idioma | Espafiol Diagnosticar problemas de conexian, ..

Opciones de Internet. .

Cireccion ;E[ https:/fsinaem4 . agemed,

Solicitud de nuevo Ensayo Clinico

Numero EudraCT:

Para proporcionar un ndmero de referencia dnico para los ensayos clinico
e le proporcionard a cada ensayo un ndmero dnico - el Mdmero EudracT
Clinicos dentro de la Comunidad v gque es necesario tambign en otros doc
Reacciones Adversas -SUSAR-),

Deben realizarse los pasos 1y 2 que aparecen mas abajo para poder aoh
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2. Haga clic en la ficha Seguridad, seleccione Sitios de confianza y pulse
“Sitios”.

Opciones de Internet

Conexiones Programasz Opciones avanzadaz
General | Seguridad | Privacidad Contenido

Seleccione una zona de contenido ‘web para especificar la configuracion de seguridad

de la misma.
|Hternet Intranet local Sitios de Sitioz
confianza restringidoz

Sitioz de confianza
Esta zona contiene sitios Web que
zabe no wan a perjudicar asuPC o a

zu informacian,

3. A continuacién se anadira la direccién del portal ECM en el apartado
“Agregar este sitio Web a la zona”. Escribir https:/sinaem4.agemed.es/y
pulsar el boton Agregar.

ar
Sitios de confianza

Puede agreqgar v quitar sitios web de esta zona. Todos los sitios
web en esta zona usaran la configuracion de seguridad de la
Zona.

Agreqar eske sitio web a la zona de:

| | Agregar

Sikios web:

https:)fsinaemn4 . agemed. es Ouikar

Requerir comprobacion del servidor (https:) para kodos los sitios

de esta zona
Cerrar

4. Pulsar el botdn Aceptar para validar los datos introducidos.
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Internet Intranet local Sitioz de
confianza

Sitiog de confianza

Ezta zona contiene zitiog wWeb gque
zabe no van a perudicar azuPC o a
zU informacian,

Mivel de segunidad de la zona

Perzonalizada
Configuracion perzonalizada.
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Sitiog
restringidos

- Haga clic en Mivel personalizado para cambiar

la configuracion

- Haga clic en Mivel predeterminado para utilizar la

configuracion recomendada

[ Mivel personalizado... ] [ Mivel predeterminado ]

am

5. Pulsar el botén “Nivel personalizado”, y buscar en la lista la configuracion
de “Controles y complementos de ActiveX”, y ahi dentro de la opcién
“Inicializar y generar scripts de los controles ActiveX no marcados como
seguros para scripts” y pulsar habilitar.
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Configuracian

(%) Deshabilicar Al
) Habilitar i
) Prequntar
|#| Ejecutar controles v complementos de Activel
) Aprobado por el administradaor
) Deshabilicar
(%) Habilitar —
) Prequntar
4 |#| Generar scripts de los controles Activer marcados como seguros
) Deshabilicar
(%) Habilitar
) Prequntar
9] |Iniciali2ar v generar scripks de los contrales AckivelX no marcados coma seaq.
) Deshabilicar '
(%) Habilitar

ﬁ Dram imk =y V_
|% >
* Se aplicara cuando se reinicie Internek Explorer

Restablecer configuracion personal

Restablecer a: |Media bajo {predeterminada) b | [RES'IEIHECEV- " ]

[ Brcepkar ][ Cancelar ]

7. Pulsar aceptar y aplicar.

Este error esta reportado en las fags de certificados digitales de la web de la
FNMT, en las siguientes paginas:

http://www.cert.fnmt.es/index.php?cha=cit&sec=5&page=187&lang=es
www.cert.fnmt.es/content/pages_std/docs/FAQ _1219.doc
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