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1. INTRODUCCION

El portal de Ensayos Clinicos con Medicamentos de uso humano del Ministerio de Sanidad y
Consumo actualmente solo permite la elaboracidn y presentacion de una nueva solicitud de
ensayo clinico y de cualquier tipo de solicitud relacionada con un ensayo clinico en tramite a
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Ofrece la posibilidad de completar los formularios oficiales de solicitudes, imprimirlos,
archivarlos y realizar la presentacion telematica de dichas solicitudes asi como adjuntar la
documentacién necesaria.

Esta orientado a ofrecer las siguientes funcionalidades (no todas disponibles actualmente):

Permitira la presentacion de cualquier tipo de solicitud relacionada con ensayos clinicos (EC)
a la Agencia espanola de medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) o al Comité Etico
de Investigaciéon Clinica (CEIC) en formato electrénico y con caracter oficial a través de un
portal compartido por la AEMPS y el Centro Coordinador de CEIC (CC-CEIC).

Es una aplicacién multilinglie que permitira trabajar en espafiol/o inglés.

Se puede rellenar el formulario de solicitud de un nuevo ensayo en formato electrénico
obteniendo un XML utilizable en EudraCT o cargar un XML obtenido en EudraCT y trabajar
con él.
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Incorporara los formularios europeos de solicitud de modificacion relevante y notificacién de
fin de ensayo, asi como la carta de acompafiamiento vigente en Espafa en un formato
electrdénico. En todos los casos puede obtenerse el archivo XML y el documento en .PDF.

Los datos del formulario de modificacion relevante, notificacion de fin de ensayo y carta de
acompafiamiento que sean comunes con el formulario de solicitud inicial del ensayo se
rellenan automaticamente con el XML de la solicitud de nuevo ensayo.

Antes de permitir el envio a la AEMPS o al CEIC se realiza una validacion automatica de la
solicitud, identificando al solicitante los errores encontrados. No se admiten solicitudes con
errores. No se podra completar la carta de acompafiamiento hasta que en la solicitud inicial
se hayan corregido todos los errores.

El solicitante recibe un acuse de recibo en formato electrdonico de la solicitud realizada con
identificacion en el archivo XML de los documentos presentados.

El solicitante podra consultar la situacidon en que se encuentra una solicitud.
Dispone de ayudas por pantalla.

Ademas, en la aplicacion SIC-CEIC se podran consultar los datos de contacto de los CEIC
acreditados en Espafia y los de la autoridad sanitaria responsable en materia de ensayos
clinicos en cada Comunidad Auténoma.

Tipo se solicitudes que se podran presentar.
Nuevo Ensayo Clinico

Ensayo Clinico en Tramite

Ensayo Clinico autorizado

Otro tipo de solicitud

2. TIPOS DE SOLICITUDES

2.1 Nuevo ensayo clinico :

Ofrece la posibilidad de crear el Formulario de solicitud europeo y la carta de
acompafiamiento.

El formulario de solicitud europeo se puede crear

-A partir de una solicitud previamente realizada con la aplicacién EudraCT y posteriormente
adaptarlo a los requisitos exigidos para su presentacion en Espafia. (Los formularios de
solicitudes que se pueden completar con la aplicacion ECM son compatibles con los
completados en EudraCT, la aplicacion ECM incluye validaciones actualmente en desarrollo
para EudraCT)

- Desde cero.

2.2 Ensayo clinico en tramite:

Se refiere a las solicitudes relativas a un ensayo clinico que se encuentra en tramite de
resolucidn, estas solicitudes pueden ser:
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A.- Respuesta a una Subsanacién (respuesta a la notificaciéon de la AEMPS de que la
solicitud no es valida).

B. - Respuesta a aclaraciones (peticion de aclaraciones después de haber recibido la
notificacién de que la solicitud es valida).

C. - Respuesta a una propuesta de denegacion

D. - Dictamen del CEIC y/o Conformidad de la direcciéon del centro. (Cuando el CEIC
haya solicitado cambios en la documentacidon del ensayo, el dictamen deberd presentarse
acompafiado de las modificaciones requeridas por el CEIC que afecten a la documentacion
que evalla la AEMPS.)

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

F. - Desistimiento de la solicitud

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

H. - Solicitud de autorizacion de importacion

I.- Otra

Las solicitudes de Ensayo clinico autorizado y Otro tipo de solicitud, actualmente no estan
operativas.

3. RELLENAR Y MODIFICAR UN FORMULARIO

Deben tenerse en cuenta las siguientes diferencias de funcionamiento con EudraCT:
1. Las preguntas dependientes de una respuesta “"SI” se ocultan si la respuesta es "NO”

2. Los XML se versionan (nombre y fecha).

3. El PDF esta paginado y relacionado con el XML del que procede.
4. En el PDF solo constan las respuestas seleccionadas.
5

Si el medicamento esta autorizado en Espafia utilizando la funcionalidad busqueda
del medicamento se rellenan todos los datos del medicamento en investigacion. La
busqueda se realiza mediante: Nombre comercial o N° de registro y las opciones

IZ8BA\N

“contiene”, “empieza por” o “igual a".

6. Se realiza una validacidon automatica de los formularios, con criterios de validacion
similares a los que en el futuro se afiadiran a EudraCT.

7. Esta orientada a asegurar:

a. Que los datos son completos (respecto a todo lo que procede)Por ej. todos los
medicamentos deben tener rellena la seccién correspondiente a principios activos, y
deben estar identificados en la seccién D.8.2.1 (cuando se adquieren del mercado de
la UE, no se modifican y el etiquetado se afiade en cada centro) o en la D.8.2.2. en
los demas casos.
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b. Que la informacion es correcta (mediante el uso de diccionarios) Deben utilizarse

los diccionarios disponibles (ej. medicamentos, C° ATC, via de administracion
Diccionario MedDra, CEIC acreditados en Espafa, centros, etc.)

Datos coherentes Si hay incoherencias en el XML obtenido en EudraCT ej. se han
rellenado los campos dependientes de una respuesta “SI” cuando la respuesta es
NO, se marca de nuevo la respuesta no, y desaparece lo que estd relleno y no
procede. Esta sera la forma de corregir los campos que se hayan completado por
error.

No se podra empezar a rellenar la carta de acompafiamiento, si no se corrigen los
errores detectados al validar el formulario de solicitud.

Para enviar una solicitud SIEMPRE deben de estar correctamente rellenados (sin
que aparezca ningun error de validacion) la carta de acompanamiento y el
formulario de solicitud.

4 REQUISITOS DE USUARIO

4.1Generales

Para acceder a la aplicacidon se requiere un ordenador con conexion a Internet y uno de
los siguientes navegadores Web:

Microsoft Internet Explorer version 6 o posterior.

FireFox version 1.5 o posterior

4.2 Requisitos de autenticacion

Unicamente serd necesaria la autenticacion mediante certificado de firma electrénica para

realizar el paso final de enviar la solicitud en formato electrénico a la AEMPS o al CEIC, pero
no para completar los formularios.

En el caso de que el solicitante sea una persona juridica la persona que firme el envio de la
solicitud podra no coincidir con la persona de contacto del solicitante.

5. FUNCIONAMIENTO GENERAL

La pantalla esta dividida en tres marcos O

.- El marco superior contiene el titulo de la aplicacion, y pulsandolo permite volver a la
pantalla de inicio desde cualquier pantalla.

.- El marco izquierdo cuando estd presente contiene un indice con las secciones del
formulario, de la carta de acompafiamiento y de los envios que se esta completando.

Podemos usar el indice para ir a una parte en concreto del documento.
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El boton = que figura a la izquierda del literal indica que se puede contraer todas las
secciones que dependen de la seccién principal, haciendo clic en dicho icono o en el
titulo de la seccién.

El boton # indica que se puede expandir todas las secciones que dependen de la
principal del titulo, haciendo clic en dicho icono o en el titulo de la seccion.

El botén = indica que no tiene secciones dependientes, el titulo mostrara la seccion
a la que se puede acceder haciendo clic en dicho icono o en el titulo de la seccidén,
esta seccion sera mostrada en el marco central.

.- El marco central mostrara el detalle de una seccidon que permitira la introduccién de datos

o su modificacion asi como la eleccion de diferentes funcionalidades y las tareas a realizar o
bien si no muestra una seccién se mostrara una nota informativa.

- Para visualizar la ayuda se hara clic en el icono =4 . La mayoria de las pantallas tienen
asignada una pagina de ayuda. En ese momento se desplegara una ventana (pop-up).

- En equipos que estén configurados con una resolucidon pequefia es probable que necesiten

hacer desplazamiento horizontal para ver la pagina completa. El icono permitira
ocultar el marco izquierdo donde se encuentra el indice, expandiéndose la pantalla de
trabajo en este momento. El mismo icono servira para volver a mostrar el marco.

- Los iconos — Al permitiran cambiar el tamafio de las fuentes y estan indicados para
personas con dificultades de lectura. La aplicacion esta disefiada para utilizar el tamafio mas

pequefio. rdioma | Espaiol =

Enlish

- La lista desplegable lidioma muestra las dos posibilidades que
eX|sten de ver los literales de Ios diferentes titulos, no afecta la seleccion de idioma a los
datos que se introducen en la aplicacién. Actualmente las pantallas en inglés no estan
completas.

Alemania - BfArM
Alernania - PEI
Austria - BMGF
Bélgica - FPS Health-DaM
. Chipre - MaH-Ph. S .
.- Las listas desplegables Ibinamarca - orma muestran los unicos valores
permitidos para completar los datos del apartado. Para elegir una de las opciones puede

hacerse con el ratén haciendo clic en un elemento una vez desplegada la lista tras pulsar en

W
=== ; O bien con el teclado pulsando la letra inicial del dato.

..~ Cuando junto al campo de fecha figure el icono, ! I, se debera senalar éste con el
ratén para introducir la fecha. Se desplegara una nueva ventana, con un calendario del
mes actual, resaltando el dia actual

B Continuar . . .
.- El botdn almacena en memoria los datos introducidos en la pantalla actual
finalizando la seccién o mostrando la pantalla siguiente si la hubiera.
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Nota: el botdn continuar permite pasar a la pagina siguiente y salvar los datos de forma
temporal mientras se esta trabajando en la sesidén. Sin embargo para guardar los datos
de forma que puedan recuperarse posteriormente, se debera seleccionar del menu de la
izquierda la opcion “guardar XML"” después del botén “continuar”

.- Para grabar los datos de cada pantalla deben asegurarse de que han presionado el botdn

“continuar”. La utilizacion de las flechas “atras”, “adelante” de la parte superior izquierda no
es aconsejable, ya que NO graba los datos y le puede sacar de la aplicacion.

.- Algunas preguntas al marcarlas como NO, si tienen otras preguntas dependientes de una
respuesta afirmativa éstas se ocultan. Al volver a entrar en la pantalla completada
anteriormente dichas preguntas aparecen desplegadas y sin contestar. Esto no es un error.

.- En las pantallas en las que se afiladan medicamentos, Principios activos, investigadores,
organizaciones etc... éstos aparecen listados con un cédigo (Ejemplo: Medicamento: PR,
principio activo: AS, servicios técnicos: CTF...) + un numero correlativo 1,2,3.... Cuando se
borra una entrada ese numero correlativo que se habia asignado desaparece. Si hay una
nueva entrada lo identificard con otro nimero correlativo (saltdndose tantos nimeros como
entradas sean borradas). Esto no es un error.

.- A titulo informativo en la parte superior del marco central, casi siempre que estemos
completando o visualizando algun apartado de un ensayo clinico tendremos visibles los
datos basicos de este

Mimero EudraCT

Codigo de Protocolo del Promotor

Estado Miembro - Autoridad Competente

.- Cuando se esta introduciendo datos con objeto de facilitar esta tarea puede suceder que

al seleccionar una opcion
Otros (*) 5if" No

En caso afirmativo, especifique: | |

esta implique no completar

un apartado en concreto, entonces automaticamente se ocultan en pantalla la parte que no
E.6.13 Otros (*) sil™ N

se debe completar,
entramos en edicion nos mostrara todos los campos.

sin embargo cuando
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5.1 Guardar Fichero XML Cargar Fichero XML

Los datos que se van introduciendo se deben guardar cada cierto tiempo, para lo que se
dispone en el marco izquierdo de la opcién guardar el fichero. La opcién cargar fichero

permite cargarlo cuando se inicie una nueva sesion

s Guardar Fichero XML
* Cargar Fichero =ML

5.2 Guardar Fichero XML

Los datos que se van introduciendo se deben guardar cada cierto tiempo, y cuando se de

por terminada la sesion.

suardar la Solicitud en Archivo

Puede elegir "Guardar ¥ML Completo' guardandao toda la informacidén en BML, o simplemente guardar XML rminimo (Core Dataset.)
Es recomendable que se elija la opcidn 'Guardar ML Corpleta’ ya que incorpora el ¥ML minimo.

MOTA: estas opciones descargan el XML en una nuewva ventana del navegadar,
Deberd utilizar 'En Archivo'f'Guardar Como' en la nueva ventana para guardar el XML en disco.
Se recomienda que el archive sea guardado con extension '.xml',

Por favar aseglirese de que tiene validada la aplicacién de principio a fin,

Guardar XML Minimo Guardar XML Completo Cancelar

En la pantalla se presentan dos opciones:

Una para guardar solamente el “*XML Minimo” (core dataset)
y otra para todos los datos que se han completado (Guardar XML completo)
Muestra las opciones de abrir el archivo, guardarlo o cancelar la operacion.
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Descarga de archivo [z|

Estado de ortografia v gramatica

éDeszea abnir o guardar este archivo?

Maormbre: 7A57 005780 -AC-CTA-2008-06-16, xmil
=ml Tipz: Documento $ML

De: sinaem4.agemed.es

Abrir ][ Guardar ][ Cancelar

Loz archivos procedentes de [ntermet pueden ser dtiles, pera
algunos archivios pueden dafiar potencialmente su equipo. 5ino
confia en el ongen, no abra ni guarde este archivo, jCual es el
riesqo’y

La aplicacion propone un nombre de archivo: como por ejemplo: en caso de una solicitud
inicial. “numero eudraCT-AC-CTA-fecha actual.xml de hoy.

Se debe pulsar el botén “Guardar” A continuacién se muestra la ventana emergente de
“Guardar como”.

Guardar en; |l.ﬂl Solicitud de prueba V| Q ¥ £ E-

D

Dacumentos
recientes

F—

L

E zcritario

9

tiz documentoz

Mambre:; 171'__ TR SLEDAL-CTA-2008-08-16. xmil ‘V| [ [uardar ]

Miz sitins dered | Tipo: |><ML Documert vl [ Cancelar ]

La descarga de archivo se debe hacer guardandola en un dispositivo de almacenamiento
del sistema informatico con el nombre propuesto o con cualquier otro que el usuario
considere descriptivo

10 MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



Guardar

Al pulsar el botdn el sistema operativo muestra la ventana emergente

“Descarga completa”

Descarga completa El |E| E|

=] Descarga completa

Guardado;
o B-27-BC-CTA-20058-06-16, xml de sinaem4,agemed. es
Descargado; 3l,1KBenl seq.

Descargar a: 12007 -0064 7 8-27-AC-CTA-2008-06-16, xml
Tasa de transferencia: 31,1 KBfSeq

[ ] Cenar el didlogo al terminar la descarga.

[ Abrir ] [.-“-‘-.I:urir carpeta] [ Cerrar l

En esta pantalla se informa del resultado de la operacién que se ha realizado, para
completar la accion de archivar finalmente se ha de cerrar esta pantalla emergente

pulsando el botén Cerar | con lo cual se completa la accién de guardar, a continuacion
se puede seguir completando datos o se puede cerrar la aplicacion.
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5.3 Cargar Fichero XML

= Cargar Fichero XML Myestra la pantalla Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija =l archive .xml que deses para cargar los datos en |a aplicacion.
También puede intraducir |3 ruta completa donde se encuentra ubicado, Después pulse 'Gargar’

Ubicacién del Archivo XML 3 Cargar Examinar.

Cargar Cancelar

Muestra un cuadro de texto en el que podemos introducir la ruta y nombre de archivo a
cargar mediante teclado o bien buscar el archivo con su ruta —pulsando el botén

Esaminal..  mediante la ventana emergente “Elegir archivo”

Elegir archivo

Buscar en:

L

Documentos
recientes

E zcritario

\$

Miz documentos

&

=
T
o

Miz sitios de red  Nombre: | ﬂ Abrir |
Tipo: [ Todos los archives [7.7] = Cancelar

En la ventana emergente: “Elegir archivo”
Se busca un archivo que se ha generado y guardado se pulsa e inmediatamente se muestra

H w " .":".l:lfif
su nombre en el cuadro de texto titulado “Nombre”. Se pulsa y el nombre del
archivo y la ubicacidn del archivo se muestran en el cuadro de texto.

, Cargar . ., ;. . .
Se pulsa el botdn g y la aplicacion muestra el indice de errores y la informacién de

la solicitud que se ha cargado en el marco central, en el marco izquierdo se muestran las
secciones a las que se tiene acceso.
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5.4 Validar

La validacién de documentos esta orientada a comprobar que:
a. Que los datos necesarios se han completado ( respecto a todo lo que procede)

b. Que el uso de diccionarios asegura la introduccién de informacion correcta

c. Que los datos completados son coherentes

Al pulsar el enlace “Validar” se muestra un listado de inconsistencias agrupadas en
secciones, detallando mediante texto el motivo del posible error. Para subsanar las
inconsistencias se ha de acudir a la seccion correspondiente del margen izquierdo vy
avanzar por las diferentes pantallas hasta llegar al apartado en concreto que se debe
corregir.

Para poder enviar la solicitud, esta no debe tener inconsistencias. Se persigue evitar en la
medida de lo posible posteriores subsanaciones.
Se muestran dos tipos de errores de validacion:

1- los que no permiten el envio de la solicitud

2- los que son de aviso, estos son Unicamente a titulo informativo de una

posible inconsistencia pero que permiten el envio de la solicitud.

La accién de validar se puede realizar en cualquier momento, mientras se estéa completando
la solicitud. (Recordar que hasta que no se pulsa “continuar” no se almacenan los datos en
memoria de almacenamiento temporal, para usar un almacenamiento permanente se ha de
“Guardar Fichero XML").

Ejemplo de validacidn:
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Los siguizates erveres pertenecen o ensayo con ndmere DudralT:

Identificacion del prampter
ECM-OZ10%: Pars prasestar un antips an Eipafia sclo e pueds eapechicer un prametar
ICH:019T Dwbe identificas & un mgresentants legal pueito que of pramotor satd ubicado fusra del Lapal

Identificatidm del Medicamenta

feoromio luapes

FR1 TCM:01%WT: Lo spartadea DL2L y DX son sxdupentes § a1 oblipstona rellenar una de lon daa
L} Bl spastado 0.7 4 8l aster mascads (orng 5, g masced o manog us pad en DA ]
Pl CH-OTIL8) B apadtads VLA L & reguands

Identrficacion de los placebox
ECH-00378; El apatads 0u V.1 eanita tame "'He’ o Blanc' v ia han wirodesds pleisbad
Pablacibn de Sujetos del Ensayo

M- B apateds F1.1 conita come We' o Hanca’ sal e ne pusde rellanis b spartedad dal P01

Contras propunsios para realizar ¢l Ensayoe Clinico
AR s Wahos Pnolitades pive ol Cavten dal Dnesitigudos iob s oaread piadin (00 renguns &8 s Dertees b apstalen
Pl B8 saiaatad s g B Do L e anba. e e L bundonalid sl "Radoe Costra.,,” dal spartads 6.1

mprrinrag del Boonane $ AMFGE, 51 58 B dn
anateartn haga CabE OMEd de Bibe aviee

SECCION EN L& QUE SE
DETECTA EL ERROR DE
IDENTIFIC ACION VALIDACION
DEL ELEMENTO QUE
MO CTUMPLE LAS
REGLAS DE
) O
CODIGO GENERADO AVISOES
POR. LA APLICACION MERAMENTE
""""""""""""""""""""" TNFORMATIVO

Se aconseja imprimir la pagina donde se listan los errores de validacién o bien mostrarlos
en una ventana nueva.

Cuando el error mostrado indique respecto a un medicamento en investigacion que D.2.1 y
D.2.2. son excluyentes y solo puede rellenarse uno de las dos, debe cambiarse la seleccion
en el cuadrado a la izquierda del texto “Si el medicamento en investigacién tiene una
autorizacion de comercializacién en Espafia pero el protocolo no obliga a que se utilice una
marca comercial determinada, marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la
seccién D.2.2".

Para rellenar la carta de acompanamiento, el formulario de solicitud no debe mostrar
errores en la validacién. Para presentar una solicitud la carta de acompafiamiento y el
formulario de solicitud deben de estar correctamente completos y no deben mostrar errores
en la validacién.
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6. LISTA DE ABREVIATURAS

CA Competent Authority

CTA Clinical Trial Authorisation

IMP Investigational Medicinal Product

IMPD Investigational Medicinal Product Dossier

MA Marketing Authorisation

SmPC Summary of Product Characteristics

EC Ensayo Clinico

AEMPS Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
CEICs Comité Etico de Investigacién Clinica

EMEA European Medicines Agency

ATC Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system
EU/EEA  European Union /European Economic Area

MI Medicamento en Investigacion

CAS. Chemical Abstracts Service (CAS)

DCI Denominacién comun internacional

PDF Portable Document Format (formato de documento portable)

7. ENTRADA AL PORTAL DE LA APLICACION DE ENSAYOS CLINICOS
CON MEDICAMENTOS (PARTE EXTERNA)

La aplicacién permite dos funcionalidades diferentes:

- Crear/ presentar solicitudes en formato electrdonico con caracter oficial.

v" Nuevo ensayo clinico ( actualmente funcionando)
v" Ensayos Clinicos en Tramite (actualmente funcionando)
v' Ensayo clinico autorizado en Espanfia

v' Otro tipo de solicitud diferente a las anteriores
- Consultar la situacion de una solicitud.(No disponible en la actualidad)
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Ensayos Clinicos con Medicamentos

B B taorma

Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M? de Sanidad y Consumo
En esta aplicacidn podra:

1. Rellenar y modificar los formularios de solicitud en un formato compatible con EudracT.

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

Nuevo Ensavo Clinico
Ensayo Clinico en Tramite
Ensayo Clinico autorizado
Otro tipo de solicitud

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

Aungue se puede utilizar Ios botones *atras” y “adelante” del navegador para recorrer las distintas pantallas del formulario no se recormienda su uso va que la tnica
forma de guardar los datos de la aplicacidn es pulsando el botdn " Continuar”

Para mas ayuda sobre la aplicacion y |a forma en la gue se deben rellenar los formularios, pulse sobre el icono de ayuda L2)] gue aparece en |3 parte izquierda de la
pantalla justo debajo de la cabecera, 0 puede cansultar los manuales de la aplicacidn:

+ Manual de ayuda ECM En tramite
e Manual de ayuds ECM solicitud inicial

Correo electrénico recepcidn incidencias: incddensayos@agemed.es
Para saber mas sohre las caracteristicas de esta aplicacion pulse en el enlace siguiente

Miés informacién
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7.1 SOLICITUD DE NUEVO ENSAYO CLINICO

El paso previo para la solicitud de un nuevo EC es obtener el Cédigo EudraCT para el ensayo
clinico, con el fin de proporcionar una identificacion Unica para los ensayos clinicos en los
gue participe al menos un centro ubicado en la Unién Europea-. Este nimero permanece
invariable a lo largo de todo el Ensayo Clinico; y deberd constar en todas las solicitudes y
documentacidon del ensayo clinico que se presenten en algin Estado Miembro.

Numero EudraCT

La normativa europea sobre ensayos clinicos (Directiva 2001/20/CE, de 4 de abril) obliga a
que todos los ensayos clinicos que incluyan algun centro investigador ubicado en algun
Estado miembro se introduzcan en una base datos de ensayos clinicos europea: EudraCT.

EudraCT, tiene una parte publica a la que puede acceder cualquier promotor interesado en
realizar un ensayo clinico en la Comunidad, http://eudract.emea.europa.eu/. En ella podra
solicitar el niUmero de identificacion europeo del ensayo clinico, nUmero EudraCT

Esta base de datos se ajusta a lo requerido por la Directiva 2001/20/CE.

Solicitud de nuevo Ensayo Clinico

Numero EudraCT:

Para proporcionar un numero de referencia dnico para los ensayos dinicos que se lleven a cabo en al menos un pais de |a comunidad, se le proporcionara a cada
ensayo un ndmero Unico - el Nimero EudracT, el cual debe ser incluido en todos |as solicitudes de Ensayos Clinicos dentro de la Comunidad v que es necesario
tambign en otros documentos relacionados con Ensayos Clinicos (8. Informes de Reacciones Adversas -SUSAR-).

Deben realizarse los pasos 1 v 2 que aparecen mas abajo para poder obtener el Ndmero EudraT,
Nimero EudraCT. Paso 1

El primer paso del proceso es obtener un el cadigo de seguridad.  El codigo de seguridad se enviard a la direccidn de corren electrdnico proporcionada por usted en
el formulario de solicitud, v es necesario para completar |a solicitud del Mdmero EudraCT,  El codigo de seguridad es valido solo para un Mamero EudracT y expira a
las 24 horas.,

Solicitar Cddigo de Seguridad (pagina Web en inglés -EMEA- )

Ndmero EudraCT. Paso 2

Esta es |a solicitud principal gue permite al solicitante obtener el Mamero EudracT que servird para identificar de forma unica a un Ensayo clinico.
El Mimero EudraCT se enviara a la direccidn de correo slectrdnico espacificada por usted en el formulario de solicitud.

Solicitar nimero EudraCT (paging Web en inglés -EMEA- )

Nueveo Ensayo Clinico Cargar una solicitud de ensayo clinico almacenada
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8 OBTENCION DEL NUMERO EUDRACT

El nUmero EudraCT se otorgara de forma centralizada, el promotor puede acceder a través
de Internet a la aplicacion con el fin de obtenerlo en la direccion -
http://eudract.emea.europa.eu/

Welcome to EudraCT

For further assistance on use of the system and completion of the form, refer to 'Help' and 'FADQ" in
the Banner above.

EudraCT Mumber:

In order to provide a unigue reference for clinical trials with at least one site in the Community,
each trial will be given a unique number - the EudraCT Murmber, which must be included on all
Clinical Trial applications within the Community and as needed on other documents relating to the
trials [(2.g. SUSAR reports).

Steps 1 and 2 below access the forms that must be submitted in order to obtain a EudraCT Humber,

EudraCT NMumber Step 1

The first stage in the process is to obtain an authenticated security code.  This security code will be
sent to the e-mail address specified by you, the requestor, on the form, and is needed in order to
complete the EudracCT Rurmber request. The security code is walid for one EudracCT Murmber only and
expires after 24 hours,

Apply for Security Code

EudraCT NMumber Step 2

This is the mmain EudracT mMumber request that allows the requestor to obtain a EudracCT Mumber that
will provide the unique reference for the Clinical Trial, The EudraCT number will be sent to the e-mail
address specified by you, the requestar, on the form.

Apply for EudraCT Number

Create Mew: Clinical Trial Application

Once you have the EudraCT Mumber and wish to enter Clinical Trial Application details please use this
link.

Click here to create a newr Clinical Trial Application

Load Saved Clinical Trial Application
If you have saved the Clinical Trial &Application to disk and wish to load the details please use this link.
Click here to load a saved Clinical Trial Application

Download CT Amendment Form
If yvou would like an Amendrment Form for your spplication please use this link,
Download CT Amendment Form

Download CT End of Trial Form
If you would like an End of Trial Form for your Application please use this link.
Download CT End of Trial Form

Return to EudraCT Home Page

8.1 Paso 1 para obtener el nimero EudraCT - Solicitud de un codigo de seguridad

El primer paso en el proceso es obtener un cédigo de seguridad autenticado.

Este codigo de seguridad sera enviado a la direccidén de correo electrénico especificada, es
necesario para completar la peticion de Numero de EudraCT. El codigo de seguridad es
valido para un solo Niumero de EudraCT es valido Unicamente 24 horas.

Se hace clic en el enlace titulado #Pply for Security Code
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Get Security Code

Fields marked with "*' must be completed.
When you have completed the form, use the 'Get Security Code' button and an e-mail with a Security

Code will be sent to the e-mail address entered,
If wou wish to cancel this application for a security code then use the 'Cancel’ button which will return

you to the main menu.

Requestor Name(*}): |

Reguestor e-mail{ *): |

Get Security Code Cancel

Es obligatorio completar los dos campos, pulsando en el enlace “Get Security Code”
EudraCT envia un correo a la direccion de correo indicada, el mensaje recibido es similar al

que sigue
Your security code is:

12345678

This code will only be valid for 24 hours
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8.2 Paso 2 para obtener el nimero EudraCT - Solicitud del numero EudraCT

Esta es realmente la solicitud del nimero EudraCT que permitira al solicitante obtener dicho
numero Con el cédigo de seguridad obtenido podemos completar la solicitud.

Get EudraCT Number

All fields marked with "' must be completed in all requests.

If you are requesting the EudracCT number as an individual, then you may leave the 'Eequestar's
organisation name' empty.  In this case the system will copy your 'Requestor's name' into the
'Requestor's organisation name' box,  “ou must include your contact details in the 'Requestor's
organisation town/city' and 'Fequestor's organisation country' boxes.

VWhen you have completed the form, use the 'Get EudraCT Number' button and an e-mail with a
EudraCT Mumber will be sent to the e-mail address entered. If you want to cancel this application
for a EudraCT number, use the 'Cancel’ button which will take you back .

Requestor's organisation name: |

Requestor's organisation towen/city( *): |

Requestor's organisation country( * J: | b

Sponsor's protocol code number( * ): |

Requestor name( * }): |

E-mail to which the EudraCT number will be sent |
(Jk .
Enter the security code sent earlier(* ):

Please select the Member States where it is anticipated that the trial will be run:

AUSTRIA: [] BELGIUM: [] BULGARIA: []
CYPRUS: [] CZECH REPUBLIC: [] DEMNMARK: []
ESTONIA: [ FINLAND: [] FRANCE: [
GERMANY: [ GREECE: [] HUNGARY: []
ICELAND: [] IRELAND: [] ITALY: []
LATVIA: [] LIECHTENSTEIN: [] LITHUANIA; []
LUXEMBOURG: [] MALTA: [] NETHERLAMDS: []
NORWAY: [ POLAND: [] PORTUGAL: []
ROMANIA: [] SLOVAKIA: [ SLOVENIA: [
SPAIN: [ SWEDEN: [ UNITED KINGDOM: []

Get EudraCT Number Cancel

Es obligatorio completar los dos campos, pudiendo seleccionar varios estados miembros
pulsando en el enlace “Get EudraCT Number”. EudraCT envia un correo a la direccion
indicada, el mensaje recibido es similar al que sigue
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The EudraCT number 2007-123456-12 has been issued for your Sponsor's Protocol Code
Number dad.

El nimero EudraCT tiene el formato AAAA-NNNNNN-CC, donde:
e AAAA es el afo en el que se emite dicho niumero.
¢ NNNNNN es un numero secuencial de seis digitos.

e CC son los digitos de control para poder comprobar que el nimero se ha escrito
correctamente.

Una vez obtenido el NUmero EudraCT para la identificaciéon del ensayo clinico, Podemos
comenzar a crear la solicitud de un nuevo ensayo clinico.

****x* Para la presentacion del formulario de solicitud de autorizacion de un nuevo EC con
medicamentos, es necesario adjuntar el correo de asignacion del nimero de EUDRACT.

Solicitud de nuevo Ensayo Clinico

Numero EudraCT:

Para proporcionar un numero de referencia dnico para los ensayos dinicos que se lleven a cabo en al menos un pais de |a comunidad, se le proporcionara a cada
ensayo un ndmero Unico - el Nimero EudracT, el cual debe ser incluido en todos |as solicitudes de Ensayos Clinicos dentro de la Comunidad v que es necesario
tambign en otros documentos relacionados con Ensayos Clinicos (8. Informes de Reacciones Adversas -SUSAR-).

Deben realizarse los pasos 1 v 2 que aparecen mas abajo para poder obtener el Ndmero EudraT,
Nimero EudraCT. Paso 1

El primer paso del proceso es obtener un el cadigo de seguridad.  El codigo de seguridad se enviard a la direccidn de corren electrdnico proporcionada por usted en
el formulario de solicitud, v es necesario para completar |a solicitud del Mdmero EudraCT,  El codigo de seguridad es valido solo para un Mamero EudracT y expira a
las 24 horas.,

Solicitar Cddigo de Seguridad (pagina Web en inglés -EMEA- )

Ndmero EudraCT. Paso 2

Esta es |a solicitud principal gue permite al solicitante obtener el Mamero EudracT que servird para identificar de forma unica a un Ensayo clinico.
El Mimero EudraCT se enviara a la direccidn de correo slectrdnico espacificada por usted en el formulario de solicitud.

Solicitar nimero EudraCT (paging Web en inglés -EMEA- )

Nuevo Ensaye Clinico cargar una solicitud de ensayo clinico almacenada

Nuewo Ensayo Clinico
- Cuando se pulsa el botén la aplicaciéon muestra la pantalla

INFORMACION INCIAL REQUERIDA.

Cargar una solicitud de ensayo clinico almacenada

- Cuando se pulsa el botoén la aplicacion
muestra la pantalla para elegir el archivo que se quiera cargar.
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9 INFORMACION INCIAL REQUERIDA

Informacion Inicial Requerida

Estado Miembro - Autoridad Competente: | Espafia - AEMPS ¥

Numerg EudraIZT:|

Continuar Cancelar

Estado Miembro - Autoridad Competente: | Ezpafia - AEMPS b

El solicitante debe seleccionar obligatoriamente un estado miembro de entre los que se
muestran en la lista.

En esta lista desplegable se muestran las distintas autoridades competentes segun la
directiva 2001/20/EC. El formulario de solicitud de nuevo ensayo clinico puede ser
completado desde esta aplicacion independientemente del estado miembro al que vaya
dirigida (se deben respetar las particularidades de cada estado miembro).

El envio electrénico de todas las solicitudes estd reservado a solicitudes para ser
presentadas ante la AEMPS y CEICs de Espafia.

Las solicitudes para EC “en tramite”, “autorizadas” y “otras” estan enfocadas a la
presentacién ante la AEMPS y CEIC s de Espanfa..

Manmers EudralT: | |

Es obligatorio introducir el nimero EudraCT asignado previamente, el cual se mantendra a
lo largo de todo el ensayo

El “"NUmero EudraCT” se completa con el nimero recibido en el correo electrénico que el
promotor haya especificado, desde EudraCT

MINISTERIO
22 DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



A. IDENTIFICACION DEL ENSAYO

A. Identificacion del Ensayo

A.l Estado Miembro - Autoridad Competente {*)

AZ Namero EudraCT {*}) ‘ |

A.3 Titulo completo del ensayo (*)

A4 Cadigo de Protocolo del Promotor (*)

Yersion del protocolo

Fecha del Protocolo

A5 Nombre o titulo abreviado
del ensayo, si procede

A6 Namero ISRCTN I |
cuando esté disponible

A7 i5e trata de una reiteracion de la solicitud? {*) i No %

En caso afirmativo indique ‘ Prirnera Solicitud e

la letra que identifica el n® de solicitud

A1 Estado Miembro - Autoridad Competente (*) |_ "|

A2 Mamero EudraCT (*) | |

Los apartados Estado Miembro- Autoridad Competente (A.1) y Numero de EudraCT (A.2)
vienen completados automaticamente con los datos que anteriormente hemos introducido
en “Informacidn inicial requerida”, y se pueden modificar

A3 Titulo completo del ensayo (*)

Es obligatorio completar el “Titulo completo del ensayo”( A.3). Es obligatorio escribirlo en
castellano, seguido si es posible por una traduccion a inglés.

A4 Codigo de Protocolo del Promotor {*) | |

Yersion del protocolo | |

Fecha del Protocolo | | Bz

En A.4, “El codigo de Protocolo del Promotor” y la “Fecha del protocolo” son obligatorios.

El “Cédigo de protocolo del Promotor” es un nimero asignado libremente por el promotor
con la salvedad de no admitir caracteres blancos, estos seran eliminados automaticamente
por la aplicacion.

El codigo de protocolo debe permanecer inalterado a lo largo de toda la vida del ensayo.

A.5 Nombre o titulo abreviado | |
del ensayo, si procede

El “Nombre o titulo abreviado del ensayo, si procede” (A.5) es optativo. Se recomienda
completarlo cuando este disponible.
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A6 Mimero ISRCTH | |
cuando esté disponible

El *NUmero ISRCTN cuando esté disponible” (A.6) debe completarse si el Ensayo Clinico
esta registrado En “Current Controlled Trials” donde se asigna el cédigo International
Standard Randomised Controlled Trial Number .El formato del cédigo ISRCTN siempre es
“ISRCTN” seguido de 8 digitos.

A7 éSe trata de una reiteracion de la solicitud? {*) Si 1" Mo f*

En caso afirmativo indique

Prirmera Solicitud hd
la letra que identifica el n® de solicitud

(A.7) Siempre debe ser contestada. Por defecto aparece marcado No y por tanto “Primera
Solicitud”

Las modificaciones en el XML del formulario de solicitud realizadas cuando la solicitud del
ensayo clinico esta en tramite en la AEMPS siguen refiriéndose a la “Primera Solicitud”

Si la respuesta es “Si” ya que el promotor reitera la solicitud de autorizacién del EC después
de haber desistido de la primera solicitud, o de haber recibido para ella un dictamen
desfavorable del CEIC o una no autorizacién de la AEMPS, el n° de eudraCT sera siempre el
mismo que figuraba en la primera solicitud y se identificard la reiteracion de la solicitud
seleccionando la letra que corresponda del desplegable : “En caso afirmativo indique la letra
que identifica el n° de solicitud”

La opcion elegida de la lista sera la A para la primera reiteracidon, solicitud B para la
segunda reiteracion y asi sucesivamente
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B. IDENTIFICACION DEL PROMOTOR.

Indice de Identificacion de Promotores

Afadir promotor

ID DESCRIPCION

Mo se ha encontrade ningun promator

La Seccion B 1 identifica al Promotor, es decir el individuo, la empresa, la institucién o la
organizacion que toma la responsabilidad de la iniciacién, la direccién y/o la financiacion del
ensayo clinico.

En las solicitudes presentadas en Espafa, sélo se puede especificar un promotor, sin
embargo para la creacién de una solicitud inicial europea que se presente en un pais donde
se admitan varios promotores se pueden especificar mas de un promotor.

Si el promotor no esta establecido en Ila Comunidad Europea, debe designar
obligatoriamente un representante legal establecido en la Comunidad Europea.

La informacién en cuanto al representante legal tiene que ser especificada en la seccion B 2.
tras pulsar el botén “Anadir representante legal”.

, Anadi k .
Al pulsar sobre el boton e se despliegan los apartados “B.1, B.2 y B.3

IDENTIFICACION DEL PROMOTOR”.

I\\

Una vez afiadido un promotor este se afiadirad al “Indice de Identificacién de Promotores”

Indice de Identificacion de Promotores

Anadir promotor

1D DESCRIPCION

SP1  Mombre : Este ez el nombre del Promotor Editar Eliminar Anadir representante legal

Codigo de referencia:

El codigo ID identifica a un promotor en concreto, este codigo lo asigna la aplicacion
automaticamente generando dos letras (SP iniciales de “Sponsor”) mas un numero
consecutivo y es a titulo meramente informativo dentro de la presente solicitud de EC.

Una vez creado e identificado el Promotor disponemos de tres opciones:

E ditar
Editar nos permite ver y modificar los datos del promotor.

Elimi
== Eliminar borra todos los datos del Promotor

MINISTERIO
25 DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



Anadir representante legal

Afadir representante legal de este promotor es donde

lo identificamos.
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B.1 B.3 IDENTIFICACION DEL PROMOTOR.

cédigo de referencia:

B.1 ¥ B.2 Identificacion del promotor

B.1.1 Nombre del promotor (*) [ |
B.1.2 Datos de la persona de contacto
Nombre

Segundo nombre

Apellidos {*})

B.1.3 Direccidn {(*)

Ciudad (*)

I
I
I
I
I
Cadigo Postal (*) [
I
I
I
[
I

Pais (*) |
B.1.4 Telefono {*) |
B.1.5 Fax (*) |
B.1.6 Direccidn de correo electrdnico (*) |
B.3.1 v B.3.2 Tipo de promotor {*} "I

Continuar Cancelar

MNombre del promotor (*) I I

Se tiene que indicar obligatoriamente el nombre del promotor: empresa, organizacion o
persona fisica que promueve el Ensayo Clinico.

B.1.2 Datos de la persona de contacto

Nombre [ |

Segundo nombre I I

Apellidos {*) [ |

Es obligatorio completar todos los apartados del B.1.2 al B.3.2 siempre referidos a los
“Datos de la persona de contacto” excepto "Segundo nombre” que es opcional.

B.1.3 Direccian (*)
Ciudad (*)

I

I

Cadigo Postal (*) I
Pais (*) I ]

I

I

I

B.1.4 Telefono (*) I
B.1.5 Fax (*) |
B.1.6 Direccion de correo electrdnico (*) |
BE.3.1 ¥ B.3.2 Tipo de promotor {*) I b

Este campo es obligatorio completar con una de las dos opciones disponibles

Cormercial
Mo cormercial
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Un promotor comercial es una persona u organizacion que asume la responsabilidad de un
ensayo que, en el momento de la solicitud, forma parte del programa de desarrollo clinico
para solicitar la autorizacidon de comercializaciéon de un medicamento.

Tenemos dos opciones cuando terminamos de completar el formulario

Continuar Cancelar

El botdn: “Continuar” nos afiade en la pantalla: “indice de Identificacién de Promotores los
datos introducidos en la pantalla después de haber pinchado el botdn: anadir promotor”

Anadir promotor

Cancelar elimina todos los datos del promotor previamente completados y nos vuelve al
“Indice de Identificacion de Promotores”
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B.2 Identificacion de Representante Legal

Cddigo de referencia: SP1

B.2 Identificacion de Representante Legal

B.2.1 Nombre de la persona u organizacion (*) ‘ |

B.2.2 Datos de la persona de contacto

Nombre (*)

Segundo nombre

Apellidos (*)

Ciudad (*)
Cadigo Postal (*)

\ |
\ |
\ |
B.2.3 Direccién (*) \ |
\ |
\ |

Pais (*) b

B.2.4 Telefono (*) ‘ |

B.2.5 Fax [ |

B.2.6 Direccidn de correo electronico [ |

Continuar Cancelar

Se tiene que indicar obligatoriamente el nombre de la empresa, la organizaciéon o el
individuo que actie como representante legal del promotor. Debe identificarse
obligatoriamente cuando el promotor esté ubicado fuera de la Unién Europea.

Es obligatorio completar todos los apartados del B.2.1 al B.2.6 siempre referidos a los
“Datos de la persona de contacto” excepto "Segundo nombre” que es opcional.

Antes de completar esta seccion es necesario haber completado anteriormente la seccion
“B.1 B.3 Identificacion del promotor” puesto que se van a completar los datos del
representante legal de un promotor en concreto.

Codigo de referencia: SP1

Se muestra el “Cddigo de referencia” donde se informa del cédigo asignado a un promotor;
los datos que se completen en esta seccidn seran los del representante legal de este
promotor

B.2.1 Nombre de la persona u organizacion (*) | |

Se tiene que indicar obligatoriamente el nombre de la empresa, la organizacion o el
individuo que actle como representante legal del promotor.

B.2.2 Datos de la persona de contacto

Nombre {*) | |

Segundo nombre | |

Apellidos (*) [ |
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B.2.3 Direccion {*)

|
Ciudad (*) | |
Cadigo Postal (*) | |
Pais (*) | ]
B.2.4 Telefono (*) | |
B.2.5 Fax | |
B.2.6 Direccion de correo electronico | |

Tenemos dos opciones cuando terminamos de completar el formulario

Continuar Cancelar

Continuar nos afiade al “Indice de Identificacion de Promotores” los datos del representante
legal.

Cancelar elimina todos los datos completados y nos vuelve al “Indice de Identificacion de
Promotores”
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C. IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE

C.1. Identificacion del Solicitante. Solicitud a la Autoridad Competente
C.2. Identificacion del Solicitante. Solicitud al Comité Etico.

C.1. Identificacion del Solicitante. Solicitud a la Autoridad Competente

C.1. Identificacion del Solicitante

C.1.1,C.1.2 ¥y Tipo de Solicitante {*)

C.1.3 | vl
C.1.4.1 Nombre de la persona u organizacign | |
C.1.4.2 Datos de la persona de contacto

Mombre (*)

Segundo nombre (*)

Apellidos (*})

C.1.4.3 Direccidn

Ciudad

Pais

|
|
[
[
[
cadigo Postal |
[
[
[

~
C.1.4.4 Telefono |
C.1.4.5 Fax |
C.1.4.6 Direccion de correo electronico |
C.1.5.1 tDesea una copia & ¥ No
del archivo xml? {*)
BoflaBailoil En caso afirmativo [ |
facilite hasta 5 direcciones de correo electrénico {*) | |
I |
I |
| |
C.1.5.1.2 Correo seguro (*) s5itl No

El Solicitante es la persona u organizacién que presenta y firma este formulario europeo de
solicitud inicial de autorizacion de un EC ante la Autoridad Competente. Este solicitante
puede ser el promotor, el representante legal del promotor, o una persona u organizacion
designada por el promotor .Es obligatorio indicar cual es el tipo de solicitante de entre los
tres propuestos.

,C.1.2 ¥y Tipo de Solicitante (¥}

Persona u organizacion autarizada por el promotor
Representante legal del pramotor
Prormotor

Si se ha seleccionado “Representante legal del promotor” o “Promotor” y ya se han
completado estas secciones previamente los datos de esta seccion se completaran
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automaticamente con los existentes, si estamos de acuerdo pulsando el botoén
de la pantalla de confirmacion.

! E Los datos de la persona de contacto se rellenaran automaticamente con los dakos del
L

Aceptar

C.1.4.1 Nombre de la persona u organizacion
C.1.4.2 Datos de la persona de contacto
Nombre {*}) | |

Segundo nombre {*) | |

apellidos (*) | |

Los datos de la persona de contacto pueden ser distintos del Solicitante, la persona de
contacto es aquella a quien se envian las comunicaciones oficiales que han de realizarse
con el Promotor del EC. Es obligatorio completar todos los apartados del apartado “C.1.4.2"
al "C.1.4.6" con los datos de la persona de contacto, excepto el apartado “Segundo
nombre” que es optativo.

C.1.4.3 Direccién [ |
Ciudad | |

Codigo Postal | |

Pais b
C.1.4.4 Telefono [ |
C.1.4.5 Fax | |
C.1.4.6 Direccion de correo electronico | |

Es obligatorio completar los apartados “C.1.4.3 Direccion, Ciudad,...” hasta C.1.4.6
Direccion de correo electronico” con los datos de la persona de contacto

C.1.5.1 éDesea una copia g5i % Nog O
del archivo aml? (*)

Si desea recibir una copia del archivo xml cargado en EudraCT por corrreo electonico,
marque C.1.5.1 como Si y complete las direcciones de correo en C.1.5.1.1.

C.1.5.1.1 En caso afirmativo [ |
facilite hasta 5 direcciones de correo electrdnico (*) | |

[ 1
Si se ha elegido recibir copia del archivo xml, se debe indicar al menos una direcciéon de
correo electrénico donde se desea recibir. Se pueden especificar hasta 5 direcciones de
correo.

C.1.5.1.2 Correo seguro (*) 5 No

MINISTERIO
32 DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



Es obligatorio elegir si desea que los correos electronicos se envien como correo seguro *

C.1.5.1.2",

33

MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



C.2. Identificacién del solicitante. Solicitud al Comité Etico

C.2. Identificacion del Solicitante

C.2.1,C.2.2, Tipo de Solicitante {*} | v|
C.2.3 y C.2.4.
C.2.5.1 MNombre de la persona u organizacion | |
C.2.5.2 Datos de la persona de contacto
Nombre (*) | |
Segundo nombre (*) | |
apellidos (*) | |
€.2.5.3 Direccién | |
Ciudad [ |
Cadigo Postal | |
Pais | V|
C.2.5.4 Telefono [ J
C.2.5.5 Fax | |
C.2.5.6 Direccion de correo electronico I |

Continuar

El Solicitante es la persona u organizacién que presenta y firma este formulario europeo de
solicitud inicial de autorizacién de un EC ante el CEIC.

Tipo de Solicitante {*) w

Persona u organizacion autorizada por el promotar
Investigador coordinador(enzavos rulticéntricos)
Investigadaor principallenzayos unicéntricos]
Representante legal dal prormotor

[Promotor

I\\

Es necesario seleccionar una opciéon en el * Tipo de solicitante” de entre las cinco mostradas
en la lista desplegable dependiendo de quien sea el solicitante ante el Comité Etico.

Si se ha seleccionado “Representante legal del promotor” o “Promotor” y ya se han

completado estas secciones previamente los datos de esta seccion se completaran
automaticamente con los existentes.

L] E Los datas de la persona de contacka se rellenaran automaticamente can los dakas del
L

Aceptar

Si estamos de acuerdo pulsando el botén de la pantalla de confirmacion.

C.2.5.1 Mombre de la persona u organizacion | |
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Los datos de la persona de contacto pueden ser distintos del Solicitante, la persona de
contacto es aquella a quien se envian las comunicaciones oficiales que han de realizarse
con el Promotor del EC.

Es obligatorio completar todos los apartados del apartado “C.2.5.1" al “C.2.5.6” con los
datos de la persona de contacto, excepto el apartado “"Segundo nombre” que es optativo.

C.2.5.2

C.2.5.3

C.2.5.4
C.2.5.5

C.2.5.6

Datos de la persona de contacto
Mombre (*)

Segundo nombre {*)

Apellidos (*)

Direccidn

Ciudad

Cadigo Postal

Pais

Telefono

Fax

Direccidn de correo electrdnico
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D. INDICE DE IDENTIFICACIS:)N DE LOS MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION
UTILIZADOS EN EL ENSAYO CLINICO

D. Indice de Identificacion de los Medicamentos en Investigacidn utilizados en el ensayo clinico

Pulse "Afnadir medicamento” para rellenar los datos del primer medicamento o para aiadir los de medicamentos adicionales. Una vez que se ha
incluido un medicamento, se visualizan las funciones "editar”, "eliminar” "copiar medicamento” y "afiadir principio active”. La opcion "editar”
permite visualizar los datos del medicamento almacenados. Cuando se elimina un medicamento el Cadigo de referencia (ID) asignado a éste no
vuelve a utilizarse, y es normal visualizar cddigos no correlativos. Utilice "afnadir principio activo™ para incluir los datos de cada principio activo
que contenga el medicamento. Complete todos los datos que procedan de la seccidn D para cada medicamento en investigacion, pero si la mayoria
de las respuestas son iguales para medicamentos adicionales, (e.j. 3 comprimidos con diferente dosificacidn), introduzca los datos del primero ¥
utilice la funcién "copiar medicamento” de esta pantalla. Después, utilice la funcidn editar, ¥ modifique en el medicamento copiado los datos que
sean diferentes {ej. el nombre, n® de registro o la concentracidn de los principios activos).

Afadir Medicamento

1D DESCRIPCION

Mo se ha encontrade ningun producto

Medicamento en investigacion: “forma farmacéutica de un principio activo o placebo, que
se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los productos con
autorizacion cuando se utilicen o combinen (en la formulacidon o en el envase) de forma
diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicaciéon no autorizada, o
para obtener mas informacidon sobre un uso autorizado.”

La informacién en el apartado D se refiere a los lotes de medicamento que se utilizaran en
el ensayo en Espafa antes de realizar las operaciones de acondicionamiento necesarias para
el ensayo.

Siempre debe existir al menos un Medicamento en Investigacion (MI) y cada uno de los
medicamentos ha de incluir siempre al menos un principio activo salvo en el caso de que
sea un placebo, o los medicamentos que se van a administrar como MI se definen por su
pertenencia a un grupo farmacoterapéutico (clasificacion ATC).

Para facilitar la tarea, cuando se tengan que incluir varios MI con datos comunes se puede

L, Copiar Medicamento
usar la funcion

Para poder rellenar los apartados D.3.8, D.39 y D.3.10 del principio activo, se

Anadir Principio Activo

debe pulsar reque aparece al final de la fila del
medicamento (PR) al que pertenece dicho principio activo ( al lado de enviar)

Si es un ensayo clinico de seguimiento de un ensayo anterior, y en el ensayo de
seguimiento no se administra MI, se deberan registrar los MI del ensayo inicial relevantes
para los pacientes del presente ensayo con la misma informacion registrada en el formulario
de solicitud del ensayo clinico previo

Anadir Medicamento

Cuando pulsamos el botdén Anadir Medicamento se nos muestran los apartados necesarios
para poder identificar el MI, todavia sin codigo de referencia asignado, este codigo identifica
el MI a lo largo de toda el EC, el cédigo se genera después de completar la seccidn
Identificacion de los Medicamentos en Investigacion utilizados en el ensayo clinico
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Codigo de reterencia:

Identificacion del Medicamento

D. 1. Identificacion del medicamento en investigacien

[ si el medicamento en investigacidn tiene una autorizacion de comercializacion en Espafia pero el protocolo no obliga a que se utilice una
» marca comercial determinada, marque el cuadrado a la izquierda ¥y vaya directamente a la seccion D.2.2.

[ si el medicamento en investigacion tiene una autorizacién de comervializacién en Espaiia pero el protocolo no obliga a que se utilice una marca comervial determinada, marque el
cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la seccién D.2.2. Cuando el medicamento tenga una autorizacién de comercializacion en Espaiia y el protocolo obligue ala utilizacién de
una marca concreta, debe identificar el medicamento en el apartado D.2.1.

D.2.1. Tiene ol MI que se va a utilizar en el ensayo autorizacién de comercializacién (AC)? i o
5i marca no, vaya directamente a D.2.3 [*)

D.2.1.1. En caso de responder =i a D.2.1, especifique para el medicamento que se va a utilizar en el ansayo los datos siguientes, pero no rellene las praguntas del apartado
D.2.2.

D.2.1.2. e = ol et em e eo e s e () [ ~

D.2.1.2.1.  ¢El Estado Miambro as Espafia? () i e £
; ; "

D.2.1.2.2.  ¢Es otro Estado Miembro? (+) 1O

D.2.1.1.1.  Nombra comercial: (+)

D.2.1.1.2.  Nombre del titular de la AC (*) [ |

D.2.1.1.3.  Namero de autorizacién de comercializacién (si el medicamento asta izado en un Estado Mi 5) [ |

D.2.1.1.4.  ZEl MI consiste en un medicamento autorizade modificado? (+) & e

D.2.1.1.4.1. Encaso afirmativo, especifique las modificaciones:

D.2.2. Situaciones en que el MI que se va a utilizar en el EC tiene autorizacién de comercializacion en Espaiia pero el protocolo permite que cualquier marca comercial
autorizada en Espafia sea administrada a los sujetos del ensayo y no es posible identificar claramente el MI antes del inicio del ensayo

D.2.2.1. En el protocolo, ¢el tratamiento se define solo por principio activo? (*) s e O

activoen D.2.80 D.3.0

D.2.2.1.1.  Encaso afirmativo proporcione el prin

D.2.2.2. En el protocolo, ése perm de i con di combinacionesde o~ 0
medicamentos comercializados utilizados de acuerdo con la practica clinica habitual en alguno o todos los
centros investigadores en Espafia? (*)

D.2.2.2.1.  Encaso afirmativo proporcione el prin activo en D.2.80 D.3.9
D.2.2.3. Los medicamentos que se van a administrar como MI se definen por su pertenencia a un grupa o (@ i W
farmacoterapéutico (clasificacién ATC) (*)
D.2.2.3.1.  Encaso afirmativo especifique en el apartado D.3.3 el grupo ATC que englobe los cédigos ATC autorizados comrespondientes (nivel 3 o el mas especifico que se pueda
definir)
*
D.2.2.4. Otras (*) 5 e
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D.2.2.4. Otras (%) 5 No O

D.2.2.4.1.  En caso afirmativo especifique (*)

D.2.3. Expediente de medicamento en investigacién que acompafia la solicitud

D.2.3.1. Expediente completo de MI 5 Ne O

D.2.3.2. Expediente abreviado de MI 5 No O

D.2.3.3. Sélo la ficha técnica (resumen de las caracteristicas del producto) it No O

D.2.4. ¢Se ha autorizado anteriormente la utilizacion de este MI en un ensayo clinico realizado por el promotor en la 5 No
Comunidad Europea?

D.2.4.1. En caso afirmativo, {en qué Estados Miembros?

Alemania [T Austria [~ Bélgica r

Chipre [T Dinamarca [ Eslovaquia r

Eslovenia [T Espaiia [T Estonia r

Finlandia [ Francia [T Gran Bretafia r

Gracia [T Holanda [T Hungria r

Iranda [T Islandia [T 1talia r

Letonia [T Lechtenstein [~ Lituania r

Luxemburgo [~ Malta [T Noruega r

Polonia [T Portugal [T Repiblica checa [~

Suecia [ ]

D.2.5. &Ha sido calificade el MI coma medicamento huérfanc en esta indicacién en la Comunidad Europea? (¥ o o

D.2.5.1. En caso afimativo, indique el nimero de designacién como medicamento huérfano (*) [

D.2.6. ZEl MI ha sido objeto de un asesoramiento cientifico en relacion a este ensayo? st No O

D.2.6.1. Sila respuesta a D.2.6 es si, indique quién proporciond el asesoramiento e incluya una copia del mismo en la documentacién que acompafia la solicitud

D.2.6.1.1. éEn el CHMP? o (8 (1 O
D.2.6.1.2. £Enla autoridad competente de un Estado Miembro? 5 No 1
Continuar Cancelar

D.1. Identificacion del medicamento en investigacion

Debemos obligatoriamente elegir la categoria del medicamento en investigacién entre las
dos opciones ofrecidas o comparador o experimental

D.1.2y D.1.3 Categora

MI cormmparador
MI experimental

D.2. Situacion del MI que se va a utilizar en el ensayo

En esta pantalla hay que identificar el MI e indicar la situacién del MI que se va a utilizar en
el ensayo clinico.

Segun se vayan contestando a las diferentes preguntas del apartado D.2 se irdn cerrando
las diferentes secciones que no aplican.
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Sélo una de las secciones D.2.1 y D.2.2 debe estar rellena.
Para rellenar D.2.1:

1) No marcar la siguiente pregunta:

Si el medicamento en investigacion tiene una autorizacién de comercializacion en
Espafia pero el protocolo no obliga a que se utilice una marca comercial determinada,
marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la seccién D.2.2.

2) Contestar la pregunta: (Tiene el MI que se va a utilizar en el ensayo autorizacion de
comercializacion (AC)? ( Automaticamente se cierra la seccién D.2.2)

Para rellenar D.2.2:

1) Marcar la siguiente casilla:

Si el medicamento en investigacion tiene una autorizacidn de comercializacion en
Espafia pero el protocolo no obliga a que se utilice una marca comercial determinada,
marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la seccion D.2.2

2) Se cierra automaticamente D.2.1 y se podra completar el apartado D.2.2

Si por error activa el apartado D.2.2, para poder completar D.2.1 desmarque la casilla:

Si el medicamento en investigacion tiene una autorizacién de comercializacion en
Espafia pero el protocolo no obliga a que se utilice una marca comercial determinada,
marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la seccién D.2.2.

Si por error se ha marcado uno de los subapartados de D.2.1 ( ej. D.2.1.1.4,), para poder
desmarcar todas preguntas dependientes de D.2.1 y marcar D.2.2 se debe de pulsar la
siguiente casilla : Si el medicamento en investigacion tiene una autorizacion de
comercializacién en Espafia pero el protocolo no obliga a que se utilice una marca comercial
determinada, marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente a la seccién D.2.2

Si el medicamento esta autorizado en Espafia, no se modifica para su utilizacién en el
ensayo y puede utilizarse cualquier marca comercial disponible, no debe rellenarse D.2.1
sino D.2.2. Cuando se hayan rellenado por error D.2.1 y D.2.2 en EudraCT, para corregirlo,
en la aplicacion ECM marcaremos la opcion correcta y desaparecera el error.
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D.2.1.1. En caso de responder si a D.2.1, especifique para el medicamento que se va a utilizar en el yo los datos sigui » pero no rellene las preguntas
del apartado D.2.2.

D.2.1.2. iCual es el Estado en que se encuentra autorizado? (*) w

D.2.1.2.1. £El Estado Miembro es Espafnia? (*) il N O

D.2.1.2.2. iEs otro Estado Miembro? (*]) i o O

D.2.1.1.1. Nombre comercial: (*)

D.2.1.1.2.  Nombre del titular de la AC (¥) [ |

D.2.1.1.3. Nimero de autorizacién de comercializacidn (si el medicamento esta autorizado en un | |
Estado Miembro)

D.2.1.1.4. £El MI consiste en un medicamento autorizado modificado? (*) sil N O

D.2.1.1.4.1. En caso afirmativo, especifique las modificaciones:

D.2.1.2., éCual es el Estado en que se encuentra autorizado? Se refiere al pais del que
provenga el lote concreto del medicamento que se va a utilizar para este ensayo. Esta
pregunta no hace referencia a la situacion de registro del medicamento en investigacion.
Por esta razén no aparece la opcidén Unidon Europea.

Nota: Si el medicamento esta autorizado e inscrito en el registro en Espafia y en otros
Estados Miembros a través de un procedimiento centralizado con independencia del pais de
origen , debe constar Espafia como Estado en el que se encuentra autorizado.

Cuando el pais en el que estd autorizado el medicamento sea Espafa se recomienda
utilizar “buscar medicamento” para identificar el medicamento. De esta forma se rellenaran
automaticamente el nombre del medicamento, titular de la autorizacion de comercializacion,
numero de la autorizacion de comercializacion y nombres de las sustancias activas que
contiene.

D.2.1.2.1,  ¢El Estado Miembro es Espafia? (*) i N

D.2.1.2.2.  iEsotro Estado Miembro? (*) ™

Estos dos apartados se completan automaticamente en funcién del pais seleccionado en la
anterior lista desplegable

Si el pais seleccionado es Espana

Se muestra en pantalla un botdn para acceder a la base de datos de medicamentos

. . Buscar Medicamento
autorizados en Espafia.

La busqueda se puede hacer por Nombre comercial, por Nimero de Autorizacién o por
ambos a la vez .
Los criterios de busqueda que se pueden emplear son: Contiene, Igual a o Empieza por.
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Mombre comercial | Empieza por |[% |a |
Namero de Autorizacion | 125 |

Erpicza por Buscar Cancelar

Biisqueda de medicamentos autorizados en Espaiia

NO AUTORIZACION NOMBRE COMERCIAL TITULAR ]
61256 AMICACINA IV BRAUN FRASCOS PARA PERFUSION B. BRALN MEDICAL, &.A. Afadir
61251 AMORICILIMNAACIDO CLAVULANICO MUNDOGEN 875/125 mg polvo para suspensidn oral MUNDOGEN FARMA, 5.4, Afadir
67125 ATORMIL & mg comprimidos FERRER INTERMACIOMAL, S.A.  Afadir

Mombre comercial | Ernpieza por (% |2 |

¥ [125 |

Nimero de Autorizacion

Buscar Cancelar

Una vez mostrados los diferentes nombres comerciales medicamentos que cumplen las
condiciones se puede elegir y "“Afadir” el nombre comercial del medicamento
completandose los apartados siguientes:

D.2.1.1.1. Nombre comercial: {*)
D.2.1.1.2. Nombre del titular de la AC {*) [ |
D.2.1.1.3. Nimero de autorizacion de comercializacion {si el | |

medicamento estd autorizado en un Estado Miembro})

En caso de no estar autorizado en Espafia, es obligatorio completar introduciendo datos en
los apartados anteriores.

D.2.1.1.4. £El MI consiste en un medicamento autorizado modificado? {*} ;¢ o O

D.2.1.1.4.1. En caso afirmativo, especifigue las modificaciones:

D..2.1.1.4. ¢El MI consiste en un medicamento autorizado modificado?

- Si el medicamento solo ha sido reetiquetado para su centro: la respuesta es No. Si ha
sido reetiquetado para otros centros la respuesta es SI.

- Si la modificacion afecta a la calidad del producto: la forma farmacéutica
(encapsulacion, el color, la disolucidn, ..) o la retirada del material de envase primario y
secundario ( ejemplo: se cambia el blister por un frasco): la respuesta es Si.
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oM

v Situaciones en que el MI que se va a utilizar en el EC tiene autorizacion de
comercializacion en Espaifia pero el protocolo permite que cualquier marca
comercial autorizada en Espaina sea administrada a los sujetos del ensayo y no es
posible identificar claramente el MI antes del inicio del ensayo

Si el medicamento en investigacion tiene una autorizacion de comercializacién en Espaiia pero el protocolo no obliga a que se utilice una
marca comercial determinada, marque el cuadrado a la izquierda ¥ vaya directamente a la seccion D.2.2. Cuando el medicamento tenga una
autorizacion de comercializacion en Espaiia ¥ el protocolo obligue a la utilizacién de una marca concreta, debe identificar el medicamento en
el apartado D.2.1.

D.2.2. Situaciones en que el MI que se va a utilizar en el EC tiene autorizacion de comercializacion en Espaiia pero el protocolo permite
que cualquier marca comercial autorizada en Espaiia sea administrada a los sujetos del ensayo ¥ no es posible identificar
claramente el MI antes del inicio del ensayo

D.2.2.1. En el protocolo, iel tratamiento se define solo por principio activo? {*) s No O

D.2.2.1.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en D.3.8 o0 D.3.9

D.2.2.2. En el protocolo, ése permite la utilizacion de regi de tratamiento con R r
- - : o et . Si No
diferentes combinaciones de medicamentos comercializados utilizados de
acuerdo con la prictica clinica habitual en alguno o todos los centros
investigadores en Espana? {(*)

D.2.2.2.1. En caso afirmativo proporcione el principio activo en D.3.8 0 D.3.9

D.2.2.3. Los medicamentos que se van a administrar como MI se definen por su s No O
pertenencia a un grupo farmacoterapéutico {clasificaon ATC) (*)

D.2.2.3.1. En caso afirmativo especifique en el apartado D.3.3 el grupo ATC que englobe los cddigos ATC autorizados correspondientes {nivel
3 o el mas especifico que se pueda definir)

D.2.2.4. Dtras (*) Si{ No

D.2.2.4.1. En caso afirmativo especifique (*)

Los apartados D.2.2.1 y D.2.2.3 no pueden ser simultdneamente respondidos como “Si” en
caso de que uno de ellos sea afirmativo el otro ha de ser negativo,(debiendo completar
obligatoriamente en caso afirmativo el principio activo posteriormente en los apartados
D.3.8 o D.3.9 segun proceda).

Si se ha respondido que No a D.2.2.1, D.2.2.2 y D.2.2.3 y no esta claramente identificado
el MI antes de comenzar el EC, entonces debe marcar como Si el apartado D.2.2.4. y
especificar la situacidn concreta establecida para el EC.

Para todos los medicamentos debe constar la identificacion del principio activo (utilizando la
funcién anadir “principio activo”) excepto cuando se haya indicado en D.2.2.3 que la
identificacion del medicamento es por grupo ATC

C.2.3. Expediente de medicamento en investigacion que acompana la solicitud
D.2.3.1. Expediente completo de MI sil Ne
D.2.3.2. Expediente abreviado de MI sil Mo O
D.2.3.3. Sdlo la ficha técnica (resumen de las caractersticas del producto) sil Ne
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Es obligatorio completar el apartado D.2.3, Expediente de medicamento en investigacion
que acompafa la solicitud y solamente se puede responder afirmativamente a una de las
tres cuestiones sobre el expediente del MI que se adjunta con la presente solicitud.

D.2.4. i%5e ha autorzado anteriormente la utilizacion de este MI en un ensayo clinice realizado por el il Ne O
promotor en la Comunidad Europea?

D.Z.4.1. En caso afirmativo, éen qué Estados Miembros?

Alemania [ Austria [ Bulgaria [
Bélgica [ chipre [ Dinamarca [
Eslovaquia [ Eslovenia [ Espaia [
Estonia [ Finlandia [ Francia [
Grecia [ Holanda [ Hungria |_
Irlanda [ Islandia [ Italia [
Letonia [ Liechtenstein [ Lituania [
Luxemburgo [ Malta [ MNoruega [
Polonia [ Portugal [ Reino Unido [
Repiblica Checa [ Rumania [ Suecia [

Si el apartado D.2.4 no esta relleno o estd marcado como “No”, no se pueden especificar
paises miembros que autorizaron el ensayo, apartado D.2.4.1.

Si se ha respondido afirmativamente el apartado D.2.4 se deben seleccionar los paises en
los que se ha autorizado el ensayo haciendo clic en la casilla situada a la derecha del pais
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D.2.5. ¢Ha sido calificado el MI como medicamento huérfano en esta indicacion en la i Mo
Comunidad Europea? (*)

D.2.5.1. En caso afirmativo, indique el nid 0 de designacion como medicamento huérfano |

D.2.5 éHa sido calificado el MI como medicamento huérfano en esta indicacién en la
Comunidad Europea? Es obligatorio completar esta pregunta y si la respuesta es Si se debe
especificar obligatoriamente el nimero de designacion como medicamento huérfano en el
apartado D.2.5.1.

El nimero de designacidén como medicamento huérfano esta disponible en el siguiente sitio
web http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/index.htm

D.2.6. ZEl MI ha sido objeto de un asesoramiento cientifico en relacién a este ensayo? g; ¢ g,

D.2.6.1. 5ila respuesta a D.2.6 es si, indique quién proporciond el asesoramiento e incluya una copia del mismo en la documentacion que
acompaiia la solicitud

D.2.6.1.1. ¢éEn el CHMP? SiT No T

D.2.6.1.2. {En la autoridad competente de un Estado Miembro? s No O

El apartado D.2.6 es obligatorio. Si la respuesta es “SI”. Los subapartados de él
dependientes se deben completar obligatoriamente y al menos uno de los dos debe ser Si.
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D .3. Descripcion del Medicamento

Ccodigo de referencia:

Identificacign del Medicamento

D.3.1. Nombre del medicamento, cuando proceda
Solo cuando no se haya indicado en D.2.1.1.1 el nombre comercial. Es el nombre utilizado [ |
por el promotor para identificar el MI en la documentacion del ensayo. (*)

D.3.2. Codigo del medicamento, cuando proceda
Solo cuando no se haya indicado en D.2.1.1.1 el nombre comercial. Se refiere a un cddigo [
utilizado por el promotor para identificar el MI en la documentacién del ensayo. Ej. en el
caso de combinaciones de medicamentos o de un medicamento ¥ un producto sanitario. (*)

D.3.3. Codigos ATC, si el medicamento estd autorizado (hasta 5) l:l Eliminar
Consta en la ficha técnica {resumen de las caracteristicas del medicamento). {*}

I

—

I

g

Buscar codigos ATC

D.3.4. Forma farmaceutica (*) | b

D.3.5. Duracion maxima del tratamiento segan el protocolo

D.3.6. Dosis maxima permitida

Dosis diaria o total Por dia ¢ Total &
Cantidad ¥ unidad
[ v
¥Yia de administracidn (relevante para la dosis maxima} | b

Continuar Cancelar

Codigo de referencia:

Identifica el medicamento con un codigo el medicamento que se esta editando, este codigo
esta formado por la iniciales “"PR” seguidas de un nimero consecutivo que se ira generando
secuencialmente a medida que se anaden medicamentos Este cddigo identificard este
Medicamento en toda la solicitud.

Los apartados “D.3.1. Nombre del medicamento” 6 "“D.3.2.Cédigo del medicamento”
solamente se deben completar cuando el medicamento no esté autorizado en ningun pais.
En este caso, debe indicarse el nombre que identifica el medicamento en el ensayo y podria
coincidir con el del principio activo.

El apartado “D.3.3. Cddigos ATC, si el medicamento estd autorizado (hasta 5)” Se debe
indicar al menos un codigo ATC valido. Si se ha respondido Si al apartado « D.2.2.3. Los
medicamentos que se van a administrar como MI se definen por su pertenencia a un grupo
farmaco terapéutico (clasificacion ATC)”. Para ello el sistema dispone de un diccionario,al
cual se accede pullsando el botén “ buscar cédigos ATC”
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El boton Buscar codigos ATC

Busqueda de codigos ATC

ctodigo ATC | Contiene w | |

Ctodigo a camhiar| Cadigal; w

Buscar Cancelar

1. Permite buscar el Coédigo ATC utilizando como criterio de blsqueda las opciones “Empieza
por”, “contiene” o “igual a” en el cédigo ATC. Se elige uno de los criterios anteriores, y se
escribe la informacion que se disponga en el recuadro de al lado.

2. Pueden incluirse hasta 5 codigos. Antes de iniciar una busqueda debe seleccionarse en
“Cddigo a cambiar” el n® de cddigo que se va a introducir de nuevo o a cambiar

3. Pulsar Buscar

Busqueda de codigos ATC

|Codigo | Descripcion | |

C10AB01 C10ABDL - Clofibrato Anadir
C10AB0Z C1OABDZ - Bezafibrato Anadir

C10ABO3 C10ABD3 - Clofibrato alurninic  Afadir

C10ABO4 C10ABD4 - Genfibrozila Anadir
C10ABOS C1OABOS - Fenofibrato Anadir
C104ABOE C1OARDE - Sinfibrato Adnadir
C10ABOY C1OABDT - Ronifibrata Anadir
C10AB0E C10AB0E - Ciprofibrato Anadir
C104B0S C10ABDS - Etofibrato Adnadir

codigo ATC | Empieza por (% |c1EIabEI |

todigo a cambiar | Codi

+ ADLAADZ
+ J0dAMOd Cancelar

4. Una vez realizada la blisqueda se muestran en distintas filas los codigos que cumplen el
criterio

5. Pulsar “Afadir” para seleccionar el cédigo buscado.
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Aparece la pantalla D.3 en la que el apartado D.3.3 esta completo con el cédigo ATC
introducido

El apartado” D.3.4. Forma farmacéutica (*)”

D.3.4. Forma farmaceutica (*) b

Es obligatorio elegir una forma farmacéutica, excepto si se completa D.2.2 (Situaciones en
que el MI que se va a utilizar en el EC tiene autorizacion de comercializaciéon en Espafia pero
el protocolo permite que cualquier marca comercial autorizada en Espafia sea administrada
a los sujetos del ensayo y no es posible identificar claramente el MI antes del inicio del
ensayo).

Solamente se puede elegir una de las opciones mostradas en la lista desplegable.

- Si el producto usado es un comprimido que se ha reencapsulado para el ensayo el
solicitante tiene que seleccionar ™ comprimido” en esta seccion

D.3.5. Duracion maxima del tratamiento segin el protocolo

D.3.5 “Duracién maxima permitida” Se debe completar este apartado mediante un texto
libre con la duracion de administracion del MI en el sujeto, que no tiene porque coincidir con
el tiempo de seguimiento del paciente en el EC.

3.6. Dosis maxima permitida

Dosis diaria o total Por dia © Total

Cantidad ¥ unidad l:l

¥ia de administracion {relevante para la dosis maxima} b

El apartado “D.3.6 Dosis maxima permitida” Debe responderse especificando la dosis
maxima en el campo de texto libre de la forma mas adecuada. Posteriormente se ha de
responder utilizando las opciones ofrecidas si es la “dosis diaria o total”, la “Cantidad”
medida en las unidades propuestas en la lista desplegable y para finalizar el apartado la
“Via de administracion (la relevante para la dosis maxima)” de entre las disponibles en la
lista desplegable. No se admiten opciones diferentes de las mostradas en las listas
desplegables, para Unidades de medida ni para Via de administracion.

rmMalfg milimmol(es) gramo rs
mMalfkg milimelles)kilogramao
rmfalf|l milirmal(e=)1 litro

rmMalfral milimol{es)f mililitro

rmg miligrarmaols)

rmafg rmiligrarmols)fgramo

rmafm32 rmiligrarmol s metro cubico 47 MINISTERIO
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rrl mililitro (=)

HCi microcuriols)

pZifg rmicrocariol =) gramo
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Identificacion del Medicamento

Seleccione (Use la tecla "Ctrl® para varias) D.3.7. ¥ia de Administracion (*)

Buccal use(noncurrent) -

Cutaneous use

Dental use

Endocervical use

Endosinusial use L)
Endotracheopulmonary use oy,
Epidural use

Extra-amniotic use

Gastroenteral use

Gingival use bt

Continuar Cancelar

El apartado D.3.7 se debe completar especificando la via o vias de administracién que seran
usadas en la administracion del MI, es obligatorio usar Unicamente las opciones listadas. Si
necesita un termino que no esté disponible, debe detallarlo en el apartado “D.3.6 Dosis
maxima permitida” en el campo de texto libre.

Para completar D.3.7 se deben seleccionar las vias disponibles en el cuadro de lista situado
en la parte izquierda de la pantalla, (se puede seleccionar una haciendo un clic con el botén
izquierdo del ratén, o bien seleccionar varias manteniendo pulsada la tecla “Control” y

. . . . , P
haciendo clic en varias), una vez seleccionadas se pulsa el boton para agregar las
vias resaltadas que se han elegido al apartado D.3.7 del formulario; para eliminar vias que
ya se han agregado por error se deben elegir de la lista titulada “D.3.7 Via de

. Sy , L4
Administracion” y pulsar el botén para subsanar el error

, Continuar . . ,
En este caso el botdn en vez de seguir la secuencia humérica de apartados

abre el apartado “"D.3.11 Tipo de medicamento”.

Para completar las secciones relacionadas con los principios activos “"D.3.8 a D.3.10
Identificacidon de sustancias activas” Se debe hacer desde "D Indice de Identificacion de los

Anadir Principio Activo

medicamentos” Afladiendo principio activo para cada MI
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D.3.8 a D.3.10 Identificacion de sustancias activas

cadigo de referencia:

Identificacion de sustancias activas

D.3.8. DCI - DCI recomendada (*) [ |

CAS es el nimero en el Chemical Abstract Service

D.3.9. Nimero CAS (*) [ |

Codigo del promotor (*) [ |

Otros nombres descriptivos (*) [ |

En el apartado D.3.10 debe describir cuales son las concentraciones del principio activo en el medicamento expresado como cantidad por unidad
de volumen o cantidad por forma farmacéutica {ej. si son comprimidos de 1mg se deberia poner en D.3.10.1 "mg", en D.3.10.2 "igual” ¥ en
D.3.10.3 "1", si se trata de una solucién de 10.000 IUfml se deberia indicar en D_.3.10.1 "IU/ml international unit{s)/mililitre", en D.3.10.2 "igual"
y en D.3.10.3 “10000").

D.3.10. Concentracidn por forma farmacéutica
D.3.10.1. Concentracidn {unidad) {(*)
D.3.10.2. Tipo de concentracion {*)
D.3.10.3. Concentracion (namero) (*) | ||
Continuar Cancelar Buscar sustancia

D. Indice de Identificaciéon de los Medicamentos en Investigacion utilizados en el
ensayo clinico
Afiadit Medicamento

D DESCRIPCION

Hornbre del redicamente, cuando proceda/ Cédige del medicarmente, cuando procedal o P f = H
PRZ 01RO Comprimids bucal E ditar Eliminar H Afiadir Principio Activo

Copiar Medicamento

Codigo de referencia:

Es un codigo que identifica a un MI en concreto, este cddigo lo asigna la aplicacion
automaticamente generando dos letras (PR iniciales de “Producto”) mas un numero
consecutivo y es a titulo meramente informativo dentro de la presente solicitud de EC

Si el MI es una combinacion de varios Principios Activos se deben especificar todos ellos,
afadiendo por separado cada uno de los Principios activos mediante el

Anadir Principio Activo

Se pueden completar los apartados DCI y CAS usando los diccionarios disponibles pulsando
el botdn “Buscar sustancia”

D.3.8. DCI - DCI recomendada (*) | |

D.3.9. Nimero CAS (*) | |

Cddigo del promotor (*) | |

Otros nomhres descriptivos {*) | |

Al menos deberd estar relleno uno de los dos apartados D.3.8 6 D.3.9. Se recomienda
incluir a Denominaciéon Comun Internacional (6 nombre del principio activo que consta en la
ficha técnica) siempre que exista en el apartado D.3.8 DCI -DCI recomendada. Cuando no
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exista una DCI se incluird el término utilizado en la documentacidén del ensayo (ej. cddigo
del promotor) para describir el principio activo en D.3.9.

El apartado “D.3.9 NUumero CAS” se debe completar con los datos de Chemical Abstract
Service.

D.3.10. Concentraciaon por forma farmacéutica

D.3.10.1. Concentracion {unidad) {*) hal
D.3.10.2. Tipo de concentracion (*) A
D.3.10.3. Concentracion (ndmero) (*) | || |

El apartado “D.3.10 Concentracién por forma farmacéutica” se debe completar siempre,
excepto cuando se haya completado el apartado D2.2. ya que el MI se encuentra autorizado
en Espana pero el protocolo no obliga a la utilizacion de una marca comercial en concreto.

D.3.10.1 “Concentracién ( unidad)” y D.3.10.2 Tipo de concentracién” se selecciona la
unidad del listado desplegable

El apartado “D.3.10.3 Concentracion (nimero)” debe ser numérico

D.3.10.3. Cuando la unidad de concentracion en D.3.10.1 no aparezca en el desplegable, se
elegira el término que mejor se aproxime y se indicara el término correcto en D.3.6.

NOTA.: La notacidén decimal requiere un punto en vez de una coma

, Continuar . .
El boton vuelve a mostrar el indice del cual se ha partido para completar los

datos del principio activo “D. Indice de Identificacién de los Medicamentos en
Investigacion utilizados en el ensayo clinico”

Cada principio activo tendra un ID identificador a lo largo de toda la presente solicitud; este
codigo ID que identifica a cada uno de los principios activos en concreto, se asigna por la
aplicacidon automaticamente generando dos letras (AS iniciales de “Active Substance ”) mas
un numero consecutivo y es a titulo meramente informativo. Si se elimina un principio
activo dicho ID no volvera a utilizarse.
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D.3.11 Tipo de medicamento

Identificacion del Medicamento

0D.3.11 Tipo de medicamento

iContiene el MI un principio activo:

D.3.11.1 de origen quimico? (*) S Mol

D.3.11.2 de origen bioldgicofbiotecnologico? (*) g; ™ g

Este MI es
D.3.11.3 fun medicamento de terapia celular? {(*) S Mo O
D.3.11.4 Zun medicamento de terapia génica? {*) si " Mo O
D.3.11.5 Zun radiofarmaco? {*) s No ("
D.3.11.6 Zun medicamento inmunoldgico? {*) S No O
D.3.11.7 fun medicamento hemoderivado? {*) S Mo O
D.3.11.8 Zotro tipo de medicamento de extraccion? (*) & (" Mo
D.3.11.9 Zuna planta medicinal? (*) s No ("
D.3.11.10 Zun medicamento homeopatico? {*) S No O

D.3.11.11 tun medicamento que contiene organismos modificados genéticamente? (*) g; ¢ o

En caso afirmativo, éla autorizacidon para la utilizacion confinada o liberacidon voluntaria se ha concedido? {*)

D.3.11.11.1 otorgado? sif Mo
D.3.11.11.2 pendiente? Gi " No
D.3.11.12 Zotro tipo de medicamento? (*) Sif No

D.3.11.12.1. En caso afirmativo, especifique (*}

Continuar Cancelar

Dependiendo del tipo de MI a que se esta haciendo referencia se completaran los apartados,
de esta seccidn, posteriormente en base a estos datos el botdn “continuar” que se usa para
pasar de una pantalla a otra, navegara y presentara Unicamente el apartado en concreto
qgue necesitamos completar donde se especificard con mas detalle cuestiones sobre el MI.

éContiene el MI un principio activo:

D.3.11.1 de origen quimico? {*) 5i 0" Mo O

D.3.11.2 de origen biolagicofbiotecnolagico? (*) it No i

Asi por ejemplo si el Tipo de Medicamento es “D.3.11.1 de origen quimico” no se mostrara
la seccion “D.4. Medicamentos en investigacién bioldgicos/Biotecnoldgicos, incluidas las
vacunas.”; sino que acaba la Seccion D.3.

En los apartados de "D.3.11 Tipo de Medicamento en Investigacién” es obligatorio
responder todas las preguntas que se realizan con respuestas Si o No. Uno de los apartados
D.3.11.1 y D.3.11.2 debe tener respuesta Si.
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Cuando D.3.11.1 origen quimico= SI, D.3.11.3, D.3.11.4, D.3.11.6, D.3.11.7, D.3.11.8,
D.3.11.9, D.3.11.11, se completan automaticamente como NO. Sin embargo hay tres
apartados D.3.11.5, D.3.11.11, D.3.11.12, que no se completan y deben de ser
rellenados para evitar posibles errores.

D.3.11.2 “éiContiene el MI un principio activo de origen bioldgico/biotecnoldgico?” Se
respondera Si cuando el principio activo o los principios activos sean un producto bioldgico o
productos biolégicos de origen humano o animal, o contengan componentes bioldgicos de
origen humano o animal, o se hayan fabricado con alguno de estos componentes. Ademas
deben de completarse los apartados D.3.11.3 al D.3.11.12

Cuando un medicamento incluya principios activos de origen quimico y de origen bioldgico
se marcara Si en esta seccion.

D.3.11.3 iun medicamento de terapia celular? (*}) Sl Mo O
Si el MI es de terapia celular se respondera Si en este apartado y es obligatorio completar el
apartado D.5.

D.3.11.4 iun medicamento de terapia génica? {*) Si T No

Si el MI es de terapia génica se respondera Si en este apartado y es obligatorio completar el
apartado D.6.

D.3.11.6 iun medicamento inmunolagico? {*) il No

Cuando el MI es un medicamento inmunoldgico se debe contestar Si el apartado D.3.11.6 y
cuando se trate de una vacuna, ademas en el apartado D.4.1.3 se respondera también Si.

0.3.11.7 Zun medicamento hemoderivado? {*} Si " No

Cuando el MI es un medicamento hemoderivado se debe contestar Si al apartado D.3.11.7y
también el apartado D.4.1.5 debe ser contestado como Si.

D.3.11.8 Zotro tipo de medicamento de extraccion? (*) i Mo

Si el tipo de origen es bioldgico/biotecnolégico y no esta listado en las categorias
anteriormente mencionadas y se obtiene por extraccion de material bioldgico entonces ha
de contestar Si en el D.3.11.8

D.3.11.11 iun medicamento que contiene organismos modificados genéticamente? {*) sif{ No €

En caso afirmativo, éla autorizacion para la utilizacion confinada o liberacidn voluntaria se ha concedido? (*)

D.3.11.11.1 otorgado? Si{ No

D.3.11.11.2 pendiente? Sit No O

En caso de que el medicamento contenga organismos modificados genéticamente
contestaremos afirmativamente a D.3.11.11, posteriormente debemos contestar
afirmativamente al apartado D.4.1.4
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Es obligatorio responder a D.3.11.11.1 y a D.3.11.11.2, cuando el MI contiene organismos
modificados genéticamente especificando cuando la autorizacidon esta otorgada o pendiente
siendo logicamente ambas mutuamente excluyentes.

D.3.11.12  iotro tipo de medicamento? (*) si Mo

D.3.11.12.1. En caso afirmativo, especifique (*}

En el caso de que el tipo de MI no se corresponda con ninguno de los apartado anteriores se
debera responder “SI” a la pregunta D.3.11.12. y en ese caso sera obligatorio completar el
campo de texto libre: *"D.3.11.12.1. En caso afirmativo, especifique”

D.4 Medicamentos bioldgicos/biotecnolégicos (vacunas incluidas)

Cddigo de referencia: PR2

Identificacidn del Medicamento

n.4.1 Tipo de medicamento

D.4.1.1 de extraccion s No O
D.4.1.2 recombinante si N O
D.4.1.3 vacuna G Mo
D.4.1.4 organismo genéticamente modificado {0GM) &8 No
D.4.1.5 hemoderivado sif No O
D.4.1.6 otros sif No £
D.4.1.6.1. En caso de otros, especifique

Continuar Cancelar

La seccidon “D.4. Medicamentos en investigacién bioldgicos/Biotecnoldgicos, incluidas las
vacunas” se debe completar Unicamente si se ha respondido afirmativamente a la pregunta
“D.3.11.2 ¢Contiene el MI un principio activo de origen bioldgico/Biotecnoldgico”. En ese
caso, todas las preguntas de la seccion son obligatorias a excepciéon del apartado “D.4.1.6.1
En caso de otros, especifique” que es obligatorio completarlo con texto libre solo cuando la
respuesta al apartado D.4.1.6. haya sido “SI".
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D.5 Medicamentos de terapia somatica celular (no modificados genéticamente)

Cddigo de referencia: PR2

Identificacién del Medicamento

0.5.1 arigen de fas células
D.5.1.1 Autdlogo sil No
D.5.1.2 Alogénico siC No U
D.5.1.3 Xenogénico sifNo
D.5.1.3.1. En caso afirmativo, especifique las especies de origen
0.5.2 Tipo de células
D.5.2.1 Células madre sil No
D.5.2.2 Células diferenciadas siC No U
D.5.2.2.1. En caso afirmativo, especifique el tipo {ej. queratinocitos, fibroblastos,

condrocitos...)
D.5.2.3 DOtros s No

D.5.2.3.1. En caso afirmativo, especifique

Continuar Cancelar

La seccién D5 se muestra solamente cuando en la pantalla D3.11 tipo de medicamento la
respuesta a la pregunta: "D.3.11.3 ¢ElI MI es un medicamento de terapia celular?”haya sido
“SI” .En este caso es obligatorio responder a todas la preguntas.

Cuando la respuesta al apartado D.5.1.3. Xenogénico es obligatorio especificar en el cuadro
de texto D.5.1.3.1. Las especies de los animales de procedencia

0.5.2 Tipo de células
D.5.2.1 Células madre 5i ™ No O
D.5.2.2 Células diferenciadas 5i ™ No
D.5.2.2.1. En caso afirmativo, especifique el tipo {(ej. queratinocitos, fibroblastos,

condrocitos...)
D.5.2.3 Otros S (" Mo

D.5.2.3.1. En caso afirmativo, especifique

Se debe de completar uno de los tres tipos de células propuestos:

.- "D.5.2.1 Células madre”,

.- *D.5.2.2 Células diferenciadas” en este caso se debe obligatoriamente especificar el tipo
en el cuadro de texto D.5.2.2 .1,

.- "D.5.2.3 Otros tipos”, en caso afirmativo se debe especificar obligatoriamente este otro
tipo en el cuadro de texto del apartado D.5.2.3 .1.
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D.6. Medicamentos de terapia génica

D.6.1.

D.6.4.

D.6.4.1.

D.6.4.1.1.

D.6.4.1.2.

D.6.4.2.

D.6.4.2.1.

D.6.4.3.

D.6.4.3.1.

D.6.5.1.

D.6.5.2.

D.6.5.3.

D.6.5.3.1.

D.6.5.4.

Gen{es) utilizado(s)

Terapia génica in vivo
Terapia génica ex vivo

Tipo de producto de transferencia genética

Acido nucleico (ej. plasmido)

En caso afirmativo, especifique

Desnudo
Complejo
Yector viral

En caso afirmativo, especifique el tipo: adenovirus, retrovirus, AAY...

Dtros

En caso de otros, especifique

Células modificadas genéticamente

En caso afirmativo especifique el origen de las células

Autdlogo
Alogénico
Xenogénico

En caso afirmativo, especifique las especies de origen

Otro tipo de células (células madre hematopoyéticas...)

En caso afirmativo, especifique

Comentarios sobre los aspectos novedosos del medicamento en investigacion de terapia

génica si procede {texto libre)

Continuar Cancelar

siT No T

sif No ©

siT No

siT No T
siT No ©

siT No ©

siT No

siT No ©

si No
SifT No

siT No T

siT No ©

Si el apartado “D.3.11.4.Este MI es un medicamento de terapia génica” se ha contestado
afirmativamente entonces es obligatorio completar esta seccién. En ese caso, es obligatorio
responder a todas las preguntas excepto D.6.6. que es opcional. Los cuadros de texto libres
solo deben ser completados cuando la pregunta anterior de la que se derivan se haya

respondido “S

D.6.1.

D.6.2.

4
1.

Gen(es) utilizado(s)

Terapia génica in vivo
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En el apartado D.6.2 Terapia génica in vivo: Se elige la opcidn “Si” cuando el MI de terapia
génica es administrado directamente al sujeto.

D.6.3. Terapia génica ex vivo it No

Se elegira la opcién “Si” en (D.6.3 Terapia génica ex vivo) cuando las células se exponen al
medicamento de terapia génica fuera del cuerpo del sujeto, y son administradas al sujeto
del estudio una vez que estan modificadas.

D.6.4. Tipo de producto de transferencia genética

En la respuesta a D6.4.1 se debe especificar si el DNA es desnudo (se administra como tal )
o complejo (se administra asociado a un vector viral o no viral).

D.6.4.1. Acido nucleico (ej. plasmido) siT No

En caso afirmativo, especifique

D.6.4.1.1. Desnudo S§if Nof

D.6.4.1.2. Complejo Sil No

En el caso de que el MI contenga células modificadas genéticamente, se debe elegir Si en
D.6.5. En este caso, en D.6.5.1, D.6.5.2 y D.6.5.3 se especificara el origen de las células:
“autoélogo” cuando se deriven del mismo paciente, “alogénico” cuando se deriven de otro
ser humano o “xenogénico” si se derivan de animales. En este caso, se debe especificar en
el cuadro de texto D.6.5.3.1. las especies de los animales de procedencia. En el apartado
“D.6.5.4 Tipo de células (células madre hematopoyéticas ....)” se marcara si, cuando D.6.5
se haya respondido Si, y se debe completar el cuadro de texto especificando el tipo de
células.

D.6.5. Células modificadas genéticamente siC No O
En caso afirmativo especifique el origen de las células
D.6.5.1. Autdlogo sil No
D.6.5.2. Alogénico sil No O
D.6.5.3. Xenogénico siC No O
D.6.5.3.1. En caso afirmativo, especifique las especies de origen
D.6.5.4. Otro tipo de células {células madre hematopoyéticas...) siC No O
En caso afirmativo, especifique
56 MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



D.7 Indice de identificacién de placebos.

D.7 Indice de indentificacion de placebos

Si se utiliza algin placebo debe incluir sus datos presionando en "Nuevo placebo™. Debe constar la informacidn para cada placebo
D.7.1. i5e utilizaran placebos? (*) Gi " No
Huevo placebo

ID DESCRIPCION

Mo se ha encontrade ningun placebo

Continuar

Para mostrar la seccidon “D.7 Indice de identificaciéon de placebos”.se debe acudir al marco
izquierdo donde esta presente el indice con todas las secciones del formulario de solicitud
inicial. Se debe usar el indice para desplegar esta seccion.

i Huevo placebo .
Cuando pulsamos el boton se nos muestra los apartados necesarios

para poder identificar el placebo, todavia sin codigo de referencia asignado.

Cada placebo tendra un ID identificador a lo largo de toda la presente solicitud; este codigo
ID que identifica a cada uno de los placebos en concreto, se asigna por la aplicacidon
automaticamente generando dos letras (PL iniciales de “Placebo”) mas un numero
consecutivo

En la descripcion se hace mencion al MI respecto al que va asociado. Este MI se referencia
con las iniciales PR mas un nuamero.

Se pueden afadir tantos placebos como existan en el EC pero siempre pero siempre debera
estar referenciados a un MI.

En el momento de afadir Nuevo placebo si no se ha completado como “Si” la pregunta
“D.7.1 ¢Se utilizaran placebos?”esta se cambiara a “Si” automaticamente.

D.7 Indice de indentificacion de placebos

5i se utiliza algin placebo debe incluir sus datos presionando en "Nuevo placebo”™. Debe constar la informacion para cada placebo

D.7.1. éSe utilizaran placebos? (*) §i 6 No

Nuevo placebo

D DESCRIPCION
PLL my . Editar Eliminas
o g
Y
P2 g W PRI _ E ditar Efiminar
2 ica ui e
ottty A G % iy
Continuar
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Si ya se han creado placebos, se mostrara el codigo de identificacion del placebo, la forma
farmacéutica y la via de administracion, asi como el Cédigo del MI al que se ha asociado el
placebo.

Los placebos se pueden editar para visualizar su informacion y en su caso modificar los
datos o bien eliminarlos de la solicitud.

i Nuevo placebo o, .,
Después de pulsar la aplicacion muestra los apartados de la seccién

“D.7 Identificacion de los placebos”. Sin cédigo de referencia asignado todavia.

Cadigo de referencia:

D.7 Identificacion de los placebos

PRn se refiere al cddigo de referencia que identifica cada medicamento en investigacion ¥ se muestra en "D. Informacion de los medicamentos™
Marque el cuadrado del M1 al que se refiere este placebo, e indique en D.7.5.2 ¥y D.7.5.2.1 las caracteristicas del placebo respecto del MI al que se
refiere

D.7.3. Forma farmaceutica | v|

D.7.4. ¥ia de Administracién [ ~

MI al que se refiere

pr1 []
D.7.5.2 iEs idéntico al MI exceptuando si " No O
los principios activos?
D.7.5.2.1 Si no es idéntico, especifique los ingredientes o caracteristicas distintas
principales
MI al que se refiere
prz []
D.7.5.2 iEs idéntico al MI exceptuando 5i " No O
los principios activos?
D.7.5.2.1 Si no es idéntico, especifique los ingredientes o caracteristicas distintas
principales
Continuar Cancelar
D.7.3. Forma farmaceutica | "l
D.7.4. via de Administracién | v |

Se han de completar obligatoriamente para cada uno de los placebos los apartados “D.7.3
Forma farmacéutica” y la “D.7.4. Via de Administracion” de entre las opciones propuestas
en las listas desplegables

MI al que se refiere

pr1 [
D.7.5.2 £Es idéntico al MI exceptuando si ¢ No O
los principios activos?
D.7.5.2.1 Si no es idéntico, especifique los ingredientes o caracteristicas distintas
principales
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Para relacionar un placebo con el o los MI a los que se refiere debe marcar la casilla de
verificacion junto al cddigo de MI que corresponda en “MI al que se refiere”

Cuando se utilice como placebo un medicamento autorizado, éste se debera identificar en
D.7.5.2.1

B Continuar
El botén nos muestra de nuevo e

I\\

D.7 Indice de identificacién de placebos”.

D.8 Lugares en los que la persona cualificada certifica la liberacion del lote

D.8.1 indique los M1 y placebos que no requi identificar la entidad responsable de la certificacidn

D DESCRIPCION

Todos los medicamentos en investigacion, incluidos los placebos, deben identificarse en una
de las secciones D.8.1 o0 en D.8.2, y no pueden aparecer en las dos.

En el indice aparecen listadas las entidades responsables de la certificacién de MI incluidas
con la funcionalidad “D.8.2 afadir entidad responsable de la certificacion del MI” con la
opcion de editarlos o eliminarlos. Cada Entidad responsable de la certificacion de lote
tendra un ID identificador asignado por la aplicacién automaticamente con las letras ("RS")
mas un nimero consecutivo. Se pueden afiadir tantas entidades como sea necesario.

Con "D.8.1 indique los MI y placebos que no requieren responsable para la certificacion”
se identificaran los medicamentos autorizados en algun pais de la UE que no se modifiquen
0 re-envasen para el ensayo (D.2.1.1.4 =No) cuando sea el Servicio de Farmacia de cada
centro el que afiada la etiqueta especifica del ensayo.

Caso a) Si existen MI y placebos para los que no se requiere identificar una
entidad responsable cualificada para la liberacién del lote
Se pulsa sobre el boton:

D_8.1 indigue loz MI y placebos que no requieren identificar la entidad responsable de la certificacion

La aplicacion muestra la pantalla en la cual recuerda las condiciones en las que no es
necesaria la identificacion de responsables de certificacion.

Mostrando una casilla de verificacion que se debe completar si se cumplen todas las
condiciones listadas.

Muestra a la vez un listado ordenado por filas de todos los Placebos y MI terminados que
previamente se han introducido en las anteriores secciones.

Posteriormente se han de seleccionar los MI terminados y Placebos que cumplan las
condiciones seleccionado la casilla de verificacion mostrada en la parte derecha de la fila del
producto referido.
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En esta seccidn se identifican MI v placebos que
= Tienen una autarizacion de comercializacion en la UE y
e Procede del mercado de |z UE ¥
e Se utiliza en el ensayo sin haber sido modificado (). reencapsulada) v

» El acondicionamiento v el etiquetado se lleva a cabo en cada centro solo para uso local, segun el articulo 9.2 de la Directiva 2005/22/CE (Directiva sobre BPC),

Si se cumplen todas todas estas condiciones, marque esta casilla F )
e indique los medicamentos y los placebos a los que esto le es aplicable

D.8.1 Identificacion de las entidades responsables de la certificacion de los medicamentos en investigacion terminados {MIfplacebos)

MI terminado

PR1 Nombre comercial:(*)f ADLA Pasta cutinas

Placebo

PL1 Forma farmacéutica  Aditive para el bafio
Wia de administracion Endocervical use

Continuar Cancelar

3 Continuar ;o
El botdn devuelve a la pantalla "D.8 Indice de Lugares en los que la persona

cualificada certifica la liberacion del lote”

Caso b) cuando es necesario identificar una o varias entidades responsables para
certificar la liberacion del lote.

in del lote

D_8.2 anadir Entidad Responsable de la certificacidn de M1

D.8.1 indique los Ml y placebos que no requi identificar la entidad responsable de la certificacion
D DESCRIPCION
R&1 Naornbre: Editar Eliminar

P D.8.2 anadir Entidad Responzable de la certificacion de MI
Se pulsa el boton

Debe utilizarse “D.8.2 anadir entidad responsable de la certificacion del MI” para identificar
las entidades que certificaran la liberacion de lote de los medicamentos sin autorizacion de
comercializacidén, los medicamentos autorizados que sufran modificaciones para el ensayo
(D.2.1.1.4=Si) y los placebos.

Constara como entidad responsable de la certificacion el Servicio de Farmacia del hospital
correspondiente para los medicamentos que elabore (ej. placebo) é modifique y para
aquellos en los que afiada la etiqueta para los pacientes de centros fuera de su area de
influencia.

El apartado

D.8.2.4 Numero de autorizacion del fabricante o importador | |

Dbe ser completado por el solicitante especificando el nimero de fabricante o importador.
Cuando la instalacion esté autorizada y el importador o fabricante se ubique en un Estado
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Miembro en el que no exista un n® de autorizacion de fabricante o importador (ej.
Alemania) debe indicarse en D.8.2.4. “instalaciones autorizadas”. En D.8.2.4.1. se
indicaran los motivos por los que no esta autorizado.

El resto de los apartados también es obligatorio completarlos.

La asignacion entre responsables de la liberacion y los MI o placebos de los que se hace
responsable se realiza en dos pantallas En la primera se identifica la entidad responsable y

, Continuar . .
en la segunda que se muestra tras pulsar el boton se asocia la entidad con

los MI o placebos de los que se hace responsable.

Una vez pulsado el botdn continuar se crea un cddigo de referencia nombrado como RS mas
un digito. Para la entidad creada, esta entidad previamente identificada sera responsable de
los productos seleccionados

cddigo de referencia: R52

D.B.1 Identificacion de las entidades responsables de la certificacion de los medicamentos en investigacion terminados (MI/placebos)

MI terminado

PR1 Morbre cormercial:(*)f AD1Af Pasta cutinea

Placebo
PL1 Forrna farmacéutica  Aditive para el bafio D

Via de administracion Endocervical use

Conlinuar Cancelar

Los productos que se han de seleccionar son los MI terminados y Placebos de los que esta
entidad se responsabilice para establecer la relacion se ha de seleccionar la casilla de
verificacion mostrada en la parte derecha de la fila del producto referido.

E. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO.

Esta seccion del formulario estd formada por multiples pantallas se avanza por ellas

. B Continuar
secuencialmente pulsando del botdn
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E. Informacién General del Ensayo

Esto es un formulario con miltiples pantallas; use el botdn ‘Siguiente’ para pasar a cada una de las pantallas.

El Ambito, Tipo y Disefio del Ensayo se encuentran en la siguiente pantalla.

Un texto libre puede ser copiado/pegado desde un procesador de texto, pero sea breve, no se requiere una copia literal de informacidn larga del
protocolo.

£.1 Indicacion o Enfermedad Investigada

E.1.1 Especifique la indicacidn {texto libre):{*}

El Nivel del Cddigo MedDRA, la versidn MedDRA y el Cddigo MedDRA se detallaran en la siguiente pantalla

E.1.3 {Se trata de una enfermedad rara?:(*) g; © o &

Continuar

E.1.1 Especifique la indicacion (texto libre):(*)

En este campo debe ser una especificacion breve. En el caso de ensayos clinicos en
voluntarios sanos debera completarse con la indicacion prevista para el MI. Debe constar el
menos en espafiol, sequida de la traduccidn en ingles.

E.1.3 iSe trata de una enfermedad rara?:{*)} si " Mo %

Consultar los criterios para la designacion de enfermedad rara en : http://iier.isciii.es

Se puede considerar una enfermedad como rara cuando afecta a un nimero restringido de
pacientes dentro de la poblacidn total y sus efectos son graves bien porque amenaza la vida
o porque la limita gravemente. El limite aceptado en Europa es entre 1 y 2000 personas
afectadas por la enfermedad especifica.

3 Continuar . . ;
El botdn guarda los datos introducidos en memoria y muestra el apartado

E.1.2 Informacion MedDRA.
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E.1.2 Informacion MedDRA

MedDRA es un diccionario de términos médicos (acronimo de Medical Dictionary for
Regulatory Activities).

No es obligatorio completar este apartado, pues existe la posibilidad de que el Ensayo
Clinico se realice con voluntarios sanos.

Si el ensayo se realiza con diversas patologias, deben ser introducidas todas y cada una de
ellas.

Lo mas habitual es usar el termino MedDRA del nivel “"LLT” (Lowest Level Term Termino del
nivel mas bajo).

La jerarquia de cinco niveles en esta terminologia ofrece opciones para recuperar datos de
grupos especificos o generales de acuerdo con el nivel necesario de especificidad. El nivel
LLT (del inglés Lowest Level Term, Término del Nivel mas Bajo) consagra la especificidad
maxima; le siguen los PT (del inglés Preferred Term, Término Preferente), los HLT (del
inglés High Level Terms, Términos de Nivel Alto) y los términos HLGT (del inglés High Level
Group Terms, Términos de Grupo de Nivel Alto) y, por ultimo, el Grupo SOC (del inglés
System Organ Class, Grupo Sistémico).

E.1.2 Informacidn MedDRA

Mo se ha introducido ningdn termino médico

Para insertar un nuevo date a MedDRA, introduzca el término y el nivel.
Alternativamente introduzca el codigoe de clasificacion que desea afnadir.
Después seleccione "Buscar Término en MedDRA'.

Término | Contiens hd |

Nivel i~

Codigo de Clasificacion ]

Buscar Término Continuar Cancelar

Para introducir un término MedDRA lo primero que se ha de hacer es introducir los criterios
de busqueda del término o/y el nivel de clasificacion. También se puede buscar
introduciendo directamente el cdédigo de clasificacion si se conoce.

El apartado “Término” contiene un desplegable con las opciones:

- contiene / - igual a / - empieza por

Se debera seleccionar una de estas tres opciones y en el campo de texto libre a la derecha
se introduce la informacién del término que se desea buscar. Debe tenerse en cuenta que la
informacién debe introducirse en Inglés.

El apartado “nivel” contiene un desplegable con las opciones siguientes:

HLGT

LLGT

LLT

PT

SOC

Se debe seleccionar una de las opciones ( preferiblemente la opcién: LLT ) y a continuacion
P Buszcar Término

se pulsa el boton
Y se muestra la pantalla con los resultados obtenidos en la busqueda. En la parte superior

de la pantalla se muestra informacion sobre los términos obtenidos. Se puede avanzar hasta
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retrocediendo pulsando < << o > >> ralapagna4 una vez localizado el término se
Anadir

pulsa el botdn .
Si el término buscado no figurara en la lista pero se conoce cual es el “Cddigo de
Clasificacion” y la “version” del diccionario MedDRA, se puede completar & introduciendo los

.....................................

datos a mano y pulsando el boton |,

Resultados de la Bisqueda de Codigo ¥ Término en MedDRA

27 filas, rmaostranda desde 1 a 20,
[<</<11, 2 [2/z2]

NivellCodigo Clasificacion] ______ Término_______[Estado ____|

LLT 10015278 Erythrodermic psoriasis Inactive  Afiadir
LLT 10015581 Exacerbation of psoriasis Inactive Anadir
LLT 1001&77& Flaxural psariasis Inactive ARadir
LLT 10018757 Gutkste psoriasis Inactive  Afadir
LLT 10032436 Other psoriasis and similar disorders Anadir
LLT 10023258 Parapsotiasis Inactive  Afiadir
LLT 10037153 Psoriasis Inactive  Afadic
LLT 10037154 Psoriasis aggravated Inactive ARadir
LLT 10037156 Psotiasis flare-up Inactive  Afadir
LLT 10057050 Retiforrn parapsotiasis Inactiva Anadi
LLT 10057049 small plaque parapsoriasis Inactive  Afiadir
LLT 10057048 Large plaque parapsoriasis Inactiva Anadi
LLT 10050576 Psotiasis vulgaris Inactive  Afiadir
LLT 10048298 Acute parapsoriasis varioliformis Inactive Anadir
LLT 10037575 Pustular psoriasis Inactive ARadir
LLT 10037159 Psoriasis pustular Inactive  Afadir
LLT 10037158 Psotiasis palm & soles Inactiva Anadir
LLT 10037157 Psotiasis of scalp Inactive  Afiadir
LLT 10057067 Parapsoriasis guttata Inactive Anadir
LLT 10057059 Eruptive psoriasis Inactive ARadir

=i ef Codigo v ef Término que desea wiilizar no se ha encontrado y conoce su Version, Nivel y Codigo de Clasificacion, introdizealos manuaimente a
continuacion y rellene el Término en la Seccion £.1.1 del formulario.

Nivel | HLGT |+
version[ |

todige Clasificacion |

Guardar Cancelar

Una vez incluido el término MedDRA después de pulsar “afadir” o el botdén “guardar” si se
ha introducido de forma manual, se sale a la pantalla en la que se muestra el indice con los
términos de MedDRA afiadidos. Los términos se situan en filas seglin se han afiadido,

apareciendo en la parte derecha de la fila el icono £ sise pulsa este icono se elimina la
fila con los datos de este “Término”

Se afiadiran si corresponde buscando los nuevos términos repitiendo la operacién tantas
veces como sea necesario
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E.1.2 Informacion MedDRA

Yersion Nivel Codigo de Clasificacion Término

Decreased and nonspecific blood pressure disorders and x

9 HLGT 10011954 shock

Para insertar un nuevo dato a MedDRA, introduzca el término y el nivel.
Alternativamente introduzca el codigo de clasificacion que desea anadir.
Después seleccione '‘Buscar Término en MedDRA'.

Términe | Contiene vl|[

Nivel

tédigo de Clasificacién [ |

Buscar Término Continuar Cancelar

En el caso de que la busqueda no produzca ninglun resultado, la aplicacion muestra la
pantalla en la cual no se muestra ninguna fila con datos.

Sin embargo se puede de completar manualmente la informaciéon del Término si no se
encuentra disponible una indicacion terapéutica en concreto.

Resultados de la Bisqueda de Codigo ¥ Término en MedDRA

Mo se ha encontrado ningin registro

8i conoce la Version, Nivel y Codige de Clasificacion, introdidzcalos i a Fi ion y rellene el Término en fa Seccion E.1.1 del

formulario.
Nivel | HLGT %
version[ ]

Cdige Clasificacion [

Guardar Cancelar
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E.2 Objetivos del Ensayo

Los objetivos del ensayo deben completarse en concordancia con lo especificado en el
protocolo pero de manera resumida.

E.2 Objetivos del Ensayo

E.2.1 Objetivo Principal del Ensayo{*)

E.2.2 Objetivos Secundarios del Ensayo(*)

E.2.3 iEl Ensayo incluye algin sub-estudio? & No i

E.2.3.1 En caso afirmativo, introduce el titulo completo, la fecha ¥ la version de cada sub-estudio [
y de sus objetivos correspondientes

Continuar Cancelar

Es obligatorio completar el apartado “Objetivo Principal del Ensayo”
El apartado “Objetivos Secundarios del Ensayo” se completa Gnicamente en el caso de que
existan dichos objetivos

E.2.3 £El Ensayo incluye algin sub-estudio? 5% Mol

Un sub-estudio es el realizado sobre una parte del grupo de sujetos incluidos en el Ensayo
Clinico. La participacién en el subestudio es voluntaria y generalmente es posible participar
en el ensayo clinico sin aceptar participar en el subestudio. Por ejemplo puede realizarse un
sub-estudio de farmacocinética con una parte de los sujetos que participan en el Ensayo
Clinico.

El apartado E.2.3 éel ensayo incluye algun sub-estudio? es obligatorio completarlo, y si la
respuesta ha sido “SI” es obligatorio a su vez completar el apartado E.2.3.1 con los datos
relativos a todos los sub-estudios de los cuales se hara constar el titulo completo, la fecha y
de cada sub-estudio y sus objetivos correspondientes.

, Continuar
El boton muestra la pantalla:
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E.3, E.4 y E.5 Principales Criterios de Inclusidén, Principales Criterios de Exclusiéon y
Variables Principales

E.3, E.4 y E.5 Principales Criterios de Inclusion, Principales Criterios de Exclusian y Yariables Principales

E.3 Principales Criterios de Inclusidn
{enumere los mas importantes)

E.4 Principales Criterios de Exclusion
{enumere los mas importantes)

E.5 VYariable(s) Principal{es)

Continuar Cancelar

E.3 Principales Criterios de Inclusion (enumere solo los mas importantes) Este apartado es
obligatorio completarlo.

E.4 Principales Criterios de Exclusion (enumere solo los mas importantes) es obligatorio
completar este apartado. Los criterios de exclusion no deben ser descritos como los
contrarios a los criterios de inclusion enumerados en el apartado anterior.

Estos criterios deben ser los que definen que sujetos no pueden formar parte del ensayo
clinico no deben ser confundidos con los criterios de terminacién de estudio o de
interrupcion del tratamiento.

El apartado E.5 Variable(s) Principal(es) debe ser completado obligatoriamente con los
diferentes tiempos en que se prevea su evaluacién no debiendo ser confundidas estas
variables con los objetivos descritos en el apartado E.2.1 objetivos principales del ensayo.
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E.6 y E.7 Ambito, Tipo y Fase del Ensayo

E.6 Ambito del Ensayo

E.6 Ambito del Ersavo

E.6.1 Diagnosticol{*) 5if% Mol
E.6.2 Profilaxis(*} 5if% Mol
E.6.3 Tratamiento(*) 5i " No %
E.6.d4 Seguridad(*) 5i ¢ No ™
E.6.5 Eficacia(*) 5i ¢ No ™
E.6.6 Farmacocinética(*) 5it Mo f*
E.6.7 Farmacodinamia(*)} 5i ¢ No %
E.6.8 Bioequivalencia(*) 5i ¢ No %
E.6.9 Daosis - Respuesta(*) S5it" Mol
E.6.10 Farmacogenético(*) 5it Mo f*
E.6.11 Farmacogenomica(*) 5it Mo f*
E.6.12 Farmacoeconomia(*) it Mo f*
E.6.13 Otros{*) G5it Mo f*

E.6.13.1 En caso afirmativo, especifique: |

Es obligatorio contestar cada una de las preguntas de este apartado excepto E.6.13.1 que
solamente se completa si se ha respondido afirmativamente a E.6.13. Otros.
Al menos uno de los apartados ha de responderse afirmativamente.

Se deben completar estos apartados teniendo en cuenta todos los objetivos del Ensayo no
solamente los principales y todas las evaluaciones que se produzcan a lo largo del ensayo.
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E.7 Tipo de Ensayo y Fase.

E.7 Tipo de Ensayo y Fase
E.7.1 Farmacologia Humana (Fase I)(*) si " No %
E.7.1.1 iPrimera Administracién en Humanos?(*) g; ™ 5
E.7.1.2  ¢Estudio de Bioequivalencia?(*) il No i

E.7.1.3  Otro(*) SiT No T

E.7.1.3.1 En caso afirmativo, especifique(*) |

E.7.2 Terapeitico Exploratorio {Fase IT}{*) 5i " No i
E.7.3 Terapeitico Confirmatorio (Fase ITI}{*) g; ¢ o @&
E.7.4 Uso Terapeitico {Fase I¥){*) s Mo
Continuar Cancelar

Es obligatorio completar todos los apartados de esta seccién y uno de los apartados E.7.1.,
E.7.2., E.7.3. y E.7.4. debe responderse “SI”. Para evitar errores cuando se responde “SI” a
una de estas preguntas, las otras se responden automaticamente de forma negativa.

Cuando se trata de un EC Fase I se ha de responder Si a al menos uno de los apartados
comprendidos entre E.7.1.1 y E.7.1.3.

El subapartado E.7.1.1 ¢Primera Administracion en Humanos?. Se refiere a la
administracion de esa sustancia activa al ser humano en cualquier pais. Debera marcarse la
respuesta "NO” cuando se trate de un nuevo genérico o de una nueva formulacién. Cuando
el medicamento en investigacién se haya administrado previamente en otro ensayo clinico,
el ensayo clinico que corresponda a la presente solicitud no podra considerarse como EC de
primera administracién en humanos aun cuando se trate de un EC en el que se administra
por primera vez el medicamento en investigacion a una poblacién determinada o se trate de
una nueva indicacion. Por ejemplo, si se han realizado anteriormente EC en adultos y el
nuevo EC se realizard en nifios, en la solicitud del nuevo EC no podra considerarse éste
como de primera administracion en seres humanos.

Solo debe indicarse una fase, en caso de que el ensayo incluya mas de una, se especificara
la menor ( ejemplo un EC fase I/II constara como fase I).
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E.8 Diseiio del Ensayo

E.B Diseiio del Ensayo

E.B.1 Controlado(*} i " No
E.8.3 Unicéntrico {vease también la Seccidn G) S ™ No T
E.B.4 Multicéntrico (véase también la Seccion G) G " No O

E.§.4.1 Namero de Centros Previstos en el Estado Miembro l:l

E.8.5 Internacional i " No %

E.8.5.1 Namero de Centros previstos en la Unidén Europea l:l

E.8.6 ZIntervienen Terceros Paises en el Ensayo? i " No %

E.8.7 iExiste un Comité de Monitorizacidn de Datos? ;&\, O

E.8.8 Definicion del final del Ensayo ¥ Justificacidn:

E.8.9 Duracion Inicial Estimada del Ensayo

E.8.9.1 En el Pais Miembro Afios
Meses

Dias

E.8.9.7 En todos los Paises Participantes Afios
Mesas

Dias

I

Continuar

Cancelar

El apartado: “E.8.1 Controlado” es obligatorio completario. Si se responde “SI”, se muestran
los apartados: E.8.1.1. a E.8.1.7. y E.8.2.1. a EB.2.3. que se han de completar de forma
obligatoria. Estos apartados se ocultan cuando la respuesta a “"E.8.1 Controlado” ha sido

\\NOII.
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E.8.1 Controlado(*) SEG No &

E.8.1.1 Aleatorizado{*) G Mol
E.&.1.2 Mo Ciego i No i
E.8.1.3 simple Ciego i No i
E.8.1.4 Doble Ciego sl No
E.B.1.5 Grupos Paralelos G Mol
E.8.1.6 Cruzado i Mol
E.8.1.7 Otro Tipo s Mo

E.8.1.7.1 En caso afirmativo, especifique |

E.8.2. Si es Controlado, especifique el Comparador
E.8.2.1 Otro Medicamento i No i
E.B.2.2 Placebo i No i
E.8.2.3 Otros §iT No

E.8.2.3.1 En caso afirmativo, especifique |

Solamente uno de los apartados: E.8.1.2, a E.8.1.4 ha de ser afirmativo.

Los apartados E.8.1.5, E.8.1.6 y E.8.1.7 son mutuamente excluyentes y solo uno de ellos
debe ser afirmativo.

En un EC controlado se compara el medicamento en investigacion frente al tratamiento de
referencia. El tratamiento de referencia puede ser, por ejemplo, un placebo, un
medicamento de eficacia conocida, un procedimiento quirdrgico o una dosis diferente del
mismo medicamento.

E.8.3 Unicéntrico (vease también la Seccién G) i & No O
E.8.4 Multicéntrico {véase también la Seccion G) §i " No

E.8.4.1 HNimero de Centros Previstos en el Estado Miembro l:l

E.B.5 Internacional i T No

E.8.5.1 Nidmero de Centros previstos en la Unién Europea l:l

E.8.6 iIntervienen Terceros Paises en el Ensayo? 5i " No O

Los apartados E.8.3 hasta E.8.6 estan en concordancia con la seccién G. Centros propuestos
para realizar el Ensayo Clinico.

Si el ensayo se lleva a cabo en un solo centro dentro del estado miembro se debe contestar
afirmativamente a E.8.3 Unicéntrico, en este caso la aplicacion automaticamente marca
como no el resto de apartados y oculta los subapartados donde se especifican el nimero de
centros previstos.

E.8.9. es un apartado obligatorio. Se deben responder todos los apartados utilizando el
valor “cero” cuando sea necesario.
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La duracidon del ensayo clinico comprende el tiempo transcurrido desde la inclusion del
primer sujeto hasta la ultima visita del estudio en el Ultimo sujeto incluido (excepto si el
promotor define de otro modo la finalizacidn del ensayo). El apartado E.8.9.2. debe
completarse obligatoriamente cuando la respuesta a los campos E8.5 o/y E8.6 sea “SI".
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F. Poblacion de Sujetos del Ensayo

F. Poblacion de Sujetos del Ensayo

F.I Grupo de Edad al que pertenece:

F.1.1 Menores de 18 afios{*)

SiT No &
F.1.2  Adulto {18-65 afos){*) & & No O
F.1.3 Ancianos {>65 afios){*) si " No %

F.Z Género de los Sujetos:

F.2.1 Hombre(*) ;i & o

F.2.2 Mujer(*} g oo

F.3 Poblacion de Sujetos en el Ensavo:

F.3.1 VYoluntarios Sanos(*) g; ~ g &

F.3.2 Pacientes(*) s No

F.3.3 Poblaciones Especialmente ¥ulnerables{*) §i{ No @

F.d Nimero Previsto de Sujetos a Incluir en el Ersayo

F.4.1 En el Estado Miembro: [ |

F.4.2 Para Ensayos Internacionales

F.4.2.1 Enla Comunidad Europea:(*) [ |

F.4.2.2 En todos los Paises Participantes:| |

F.5 Previsi de Trat, iento o Cuidados MEdi para los Sujetos que han finalizado su Participacion
en el Ensayeo (si es distinto del tratamiento habifual previsto para ia patofogia de que se trate)

Por favor, especifique (texto libre):(*)

Continuar

F.1 Grupo de Edad al que pertenece:

F.I Grupo de Fdad al que pertenece:

F.1.1 Menores de 18 anos{*)

F.1.2 Adulto {18-65 anos){*)

F.1.3 Ancianos (=65 anos)(*)
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En el apartado “F1 Grupo de edad al que pertenece” se describe la edad de la poblacion que
participa en el EC. se proponen tres grupos de edad, es obligatorio completar los tres
apartados, con la particularidad de que la poblacidn sujeta al ensayo puede formar parte de
uno o varios grupos de edad propuestos.

Se deben marcar como “SI” las opciones que contienen en paréntesis los grupos de edad
gue mas se ajustan a la poblacion objeto del estudio.

Cuando en el apartado F.1.1. se ha marcado la respuesta “SI” se muestran en pantalla los

apartados F.1.1.1. a F.1.1.6.a los que es obligatorio responder y al menos en uno de ellos
la respuesta debe ser “SI".

F.2 Género de los Sujetos:

F.2 Género de los Sujetos:

F.2.1 Hombre{*) 5 wo

F.2.2 MMujer(*) 5i " No %

Los apartados F.2.1. y F.2.2. son obligatorios. Se puede responder “SI” a los dos o
solamente a uno de los dos, pero no es posible marcar la respuesta "NO” en los dos
apartados.
F.3 Poblacion de Sujetos en el Ensayo:

F.3 Poblacion de Sujetos en ef Ersayo:

F.3.1 Yoluntarios Sanos{*) i No %

F.3.2 Pacientes{*} i Mol

Se ha de completar obligatoriamente cual es el grupo al que pertenecen los sujetos
participantes en el EC, segun sean voluntarios sanos o pacientes. Al menos uno de los dos
apartados debe responderse “SI” ; pero no pueden ser los dos Negativos.

F.3.3 Poblaciones Especialmente ¥Yulnerahles{*} s5i T No %

Es obligatorio completar este apartado
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Si F.3.3. se responde afirmativamente la aplicacion muestra los subapartados comprendidos
entre F.3.3.1 hasta F.3.3.7.1. a los que es obligatorio responder y al menos uno de ellos
debe responderse “SI”

F.4 Numero Previsto de Sujetos a Incluir en el Ensayo

F.d Mimero Previsto de Sujetos a Incluir en el Ensayo

F.4.1 En el Estado Miembro: | |

F.4.2 Para Ensayos Internacionales

F.4.2.1 En la Comunidad Europea:{*) | |

F.4.2.2 En todos los Paises Participantes:| |

Los apartados de la seccién F4. Numero previsto de sujetos a incluir en el ensayo se deben
completar en formato numérico.

El apartado- “F.4.1 En el estado miembro” es obligatorio y se refiere al estado miembro
donde se presenta la solicitud.

El apartado “F.4.2.1 En la Comunidad Europea” es obligatorio completarlo cuando en el EC
intervengan centros ubicados en la UE. La informacion en este apartado debe ser coherente
con la que se ha completado en los apartados: E.8.4 “Multicéntrico en el Estado Miembro”
y E.8.5. “Varios Estados Miembros” en los que la respuesta marcada debe haber sido: “SI".

El n° de pacientes en la Comunidad Europea debe incluir los pacientes previstos incluir en
el Estado Miembro registrados en el apartado F.4.1.

El apartado F.4.2.2 es obligatorio completarlo cuando en el EC intervengan centros
ubicados en terceros paises y en el apartado “E.8.6 éIntervienen Terceros Paises en el
Ensayo?” debe estar marcada la respuesta “SI”. La informacion a registrar en este apartado
es el nimero total de sujetos que esta previsto incluir en el ensayo clinico en Europa
(incluyendo el Estado Miembro concernido) y en terceros paises

F.5 Previsiones de Tratamiento o Cuidados Médicos para los Sujetos que han
finalizado su participacion en el Ensayo (si es distinto del tratamiento habitual
previsto para la patologia de que se trate)
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F.5 Previsiones de Tratamiento o Cuidados Médicos para los Sujetos que han finalizado su Participacion
en el Ensavo (si es distinto del tratamiento habitual previsto para la patologia de que se trate)

Por favor, especifique {texto libre):(*}

Se debe especificar el tratamiento o los cuidados que se practicaran a los sujetos a la
finalizacion del EC cuando sean otros diferentes de la practica habitual.

, Continuar . ., .
Al pulsar el botdn la aplicacion guarda datos en memoria y muestra la

siguiente pantalla, en este caso como ya se ha terminado de completar la seccién. F.
Poblacion de Sujetos del Ensayo Muestra la pantalla informativa, recordando la importancia
de guardar cada cierto tiempo en disco los datos completados; y para que se elija en el
marco izquierdo la seccion a la que se quiere acceder o la accion que se realizara a
continuacion.

G. CENTROS PROPUESTOS PARA REALIZAR EL ENSAYO CLINICO

G. Centros propuestos para realizar el Ensayo Clinico

h tratad.

Muevo Investigador Nuevo Servicio Técnico Central Mueva D por el

D DESCRIPCION

Mo se ha encontrade ningdn Investigadar
Mo se ha encertrade ningln Laborataric
Mo 52 ha encentrade ninguna Organizacién

Esta pantalla muestra el indice de la seccidon G, en la que se registra la informaciéon de
investigadores, centros y organizacione propuestos que intervienen en la realizacién del EC:

Se distinguen 3 tipos:

A.- Nuevo investigador: Recoge en los apartados G.1 y G.2 la informacién de
investigadores principales y del Investigador coordinador. Al menos debe existir un centro
investigador.—Si el EC es unicéntrico debe existir solo un investigador con el papel de
investigador principal, si el EC es multicéntrico debe existir solamente un investigador
coordinador.

B.- Nuevo Servicio Técnico Central: Recoge en el apartado G.3 la informacién de las
compafias/entidades en las que se centraliza la realizacion de determinaciones
relacionadas con los criterios de evaluacion principales. No se refiere a la informacion de
las companias subcontratadas por el promotor en las que delega determinadas tareas que
forman parte de sus responsabilidades.

C.- Nueva organizacion subcontratada por el promotor: Recoge en el apartado G.4. la
informacién de las compafiias subcontratadas por el promotor en las que ha delegado
determinadas tareas que forman parte de sus responsabilidades. Cuando participen varias
compafias se debera completar esta seccion para cada una de ellas. Cuando el solicitante
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no sea el promotor, éste debe considerarse como una compafiia que realiza tareas
relacionadas con asuntos regulatorios Por Ej.: obtencién de la autorizacién del CEIC o/y de
la AEMPS) y sus datos deben registrarse también en esta seccion.

No se debe anotar en esta seccién la informacién de la empresa que se ocupa de la
fabricacidon, importacion, liberacion y acondicionamiento del MI, pues ya se incluye en D.8.
la informacién del responsable de la liberacién del producto terminado en Europa.
Tampoco debe anotarse en este apartado la informacidn del representante legal (si existe)
a menos que haya sido contratado ademas para realizar otras funciones. La informacion
del representante legal se recoge en la seccién B.1.

El solicitante debe afiladir tantos centros como sea necesario

G.1 y G.2 Investigador Coordinador y/o Investigador Principal

Codigo de referencia:

G.1 ¥ G.2 Investigador Coordinador y#o Investigador Principal

éCual es el papel de este investigador?: b

G-1.1 0 G.2.1 MNombre: (*)

G.1.2 0 G.2.2 Segundo nombre:

G.1.3 0 G.2.3 Apellidos: (*)

G.1.4 o0 G.2.4 Titulacion (Dr., Ldo., etc...):(*)

G.1.5 0 G.2.5 Nombre del Centro:(*)

Mombre del Departamento:

Direccidn: (*)

Ciudad: {*)

Codigo Postal: {*)

Pais(*) v

Continuar Cancelar

Es investigador principal el responsable del equipo que realiza el ensayo en un centro . La
condicion de promotor y la de investigador principal pueden concurrir en la misma persona
fisica.

Solamente se han de completar los investigadores principales y el coordinador o en el
estado miembro donde se presenta la solicitud.
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El nimero de Investigadores debe estar en concordancia con lo indicado en el apartado
“E.8.4.1 Numero de Centros Previstos en el Estado Miembro”; por tanto debe completarse
como minimo el nUmero de centros previstos en el Estado y como maximo ese nimero mas
uno, ya que en ensayos multicéntricos, el investigador coordinador podria ser un
investigador independiente que no actie como investigador principal de un centro
participante.

Es obligatorio completar todos los apartados excepto "G.1.2 o0 G.2.2 Segundo nombre”: que
es optativo.

Si el ensayo se ha definido como unicéntrico, el investigador debe tener seleccionado como
papel Investigador Principal de un ensayo Unicéntrico.

AVISO -Cuando se trate de una solicitud dirigida a Espafia, Si los datos facilitados para el
Centro del Investigador no se corresponden con ningun hospital de los que se encuentran
en el diccionario de centros, se mostrard un aviso con la recomendacion de que se
modifiquen utilizando la funcionalidad “Buscar centro” en G.1 y G.2.

Este aviso se mostrara en la lista de errores de validacion, pero no impedira el envio de la
solicitud pues es meramente informativo.

El apartado éCual es el papel de este investigador? Debe ser completado usando los valores
propuestos en la lista desplegable.

Pais{*) it

El apartado pais ha de coincidir con el pais de presentacidn de la solicitud.

, Continuar . .
El boton vuelve a mostrar el Indice de Centros propuestos para realizar el

Ensayo Clinico.

Mostrando una fila con datos que describen al investigador creado, los datos pueden ser
modificados o eliminados pulsando los botones situados en la izquierda de la fila. Se ha
creado automaticamente un codigo identificador que referencia a este investigador en la
aplicacion con el formato IN mas un namero
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G.3 Servicios Técnicos Centrales que se van a utilizar en el desarrollo del Ensayo

G.3 Servicios Técnicos Centrales que se van a utilizar en el desarrollo del Ensayo

G.3.1 Nombre de la Drganizacién:(*)|

Nombre del Departamento:(*) [

G.3.2 Nombre:{*}) |

segundo nombre:(*) |
Apellidos:(*) [

G.3.3 Direccian:(*) |
[

[

Ciudad:(*)

Codigo Postal:{*)

Pais(*) b

G.3.4 Telé&fono:(*) [ |

G.3.5 Introduce fos tipos de tareas subcontratadas a este Laboratorio en el Ensayo

Analitica Habitual il Nol
Anilisis de Biogquimica il Nol
Anilisis de Hematologia siC Nol
Anilisis de Microbiologia siC Nol
Anatomia Patoldgica il Nol
serologia f Pruebas Endocrinas siC Nol
Analisis Farmacocinéticos siC Nol
Realizacion f Evaluacion de ECG siC Nol

Realizacién f Evaluacién de Prueba de Imagen ;¢ o
variable Primaria f Subrogada de Evaluacidn s Nol

i0tras tareas subcontratadas? siC Nol

En caso afirmativo, indique cuiles: [

Continuar Cancelar

Solamente se debe completar con la informacion de los servicios centrales
relacionados con este Estado Miembro, independientemente del pais donde esté
ubicado el Servicio Técnico Central.

Si es necesario afadir un Servicio Técnico Central es obligatorio completar todos los
apartados excepto:

a.- G.3.2 Segundo nombre: que es optativo

b.- si se responde no al apartado "“Otras tareas subcontratadas” no se debe completar “En
caso afirmativo, indique cuales”:

Dentro del apartado G.3.5. tipos de tareas subcontratadas al menos una de ellas se ha de
constar como Si siendo obligatorio contestar todas.

B Continuar ;. .
El botdn vuelve a mostrar el Indice de Centros propuestos para realizar el

Ensayo Clinico.
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Mostrando una fila con datos que describen al Servicio técnico central creado, los datos
pueden ser modificados o eliminados pulsando los botones situados en la izquierda de la
fila.

Se ha creado automaticamente un cddigo identificador que referencia a este investigador en
la aplicacion con el formato CTF mas un numero CTF es el acronimo de Central Technical
Facility

G.4 Organizaciones a las que el Promotor ha transferido tareas y funciones
relacionadas con el ensayo

G.4 Organizaciones a las que el Promotor ha tranferido tareas y funciones relacionadas con el ensayo

G.4.1.1 Mombre de la Drganizacion: [

Mombre del Departamento de la Drganizacién:|

G.4.1.2 Nombre: [

Segundo nombre:

Apellidos:

Ciudad:

[
[
G.4.1.3 Direccidn: [
[
[

codigo Postal:

Pais b

G.4.1.4 Teléfono: [ |

Introduce los tipos de tareas subcontratadas a esta Organizacion en el Ensayo

G.4.1.5 Todas las Tareas del Promotor s No
G.4.1.6 Seguimiento {(Monitorizacidn} i No
G.4.1.7 Regulatorias (preparacién de Informes i No
para la Agencia o el Comité Etico)
G.4.1.8 Reclutamiento de Pacientes i No ("
G.4.1.9 Asignacidn Aleatoria del Tratamiento i No
G.4.1.10  Gestidn de datos Gl Mol
G.4.1.11 Recogida de Datos Electrdnica 5i 0 No i
G.4.1.12 Notificacion de RAGI (SUSAR) g No
G.4.1.13  Auditoria para asegurar la calidad sit No
G.4.1.14  Andlisis Estadistico il No

G.4.1.15  Elaboracién de los Informes referentes al Ensayo g; ¢~ o

G.4.1.16 éDtras tareas? siC No

G.4.1.16.1 En caso afirmativo, indique cuales: [

Continuar Cancelar

Solamente deben ser afiadidas las Organizaciones a las que el Promotor ha transferido
tareas y funciones relacionadas con el ensayo 0 si estas prestan servicios relacionados con
el EC en el pais donde se presenta la solicitud ( Ejemplo CRO)

Si el solicitante no es el promotor, debe considerarse como una Organizacién a la que el
Promotor ha transferido tareas y funciones relacionadas con el ensayo.
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Es obligatorio completar todos los apartados excepto en G.4.1.2 Segundo nombre: que es
optativo. Si se responde no al apartado otras tareas no se debe completar En caso
afirmativo, indique cuales:.

Dentro del apartado Introduce los tipos de tareas subcontratadas a esta organizacién en el
ensayo al menos una de ellas se ha de contestar Si siendo obligatorio contestar todas.

, Continuar . .
El botdn vuelve a mostrar el Indice de Centros propuestos para realizar el

Ensayo Clinico.

Mostrando una fila con datos que describen a la Organizacién a la que el Promotor ha
transferido tareas y funciones relacionadas con el ensayo creado, los datos pueden ser
modificados o eliminados pulsando los botones situados en la izquierda de la fila. Se ha
creado automaticamente un cédigo identificador que referencia a esta organizacién en la
aplicacion con el formato TMF mas un numero.

H. AUTORIDAD COMPETENTE, COMITE ETICO.

H.1.1 Autoridad Competente

H.z.1 Nombre de la Autoridad Competente: [#g=ncia Espafiols de Medicamentos v Productos Sanit]

Direccidn: [Pargue Ernpresarial Las Mercedes - Edificio 2, Calle <

Ciudad: [Madrid |
coédigo Postal: [za0zz |
Pais: [Espafia |
H.2.2 Fecha de Solicitud: [ |
H.3.1, H.3.2 tCual es el estado del dictamen de la Autoridad [oyo,qado v
¥ H.3.3 Competente?
H.3.3.1 Si se ha otorgado, especifique la fecha de la
autorizacidgn [ ]
H.3.3.2 ¥ H.3.3.3 Si se ha otorgado, especifique si es favorable o I
no

Es obligatorio completar esta seccidn cuando la solicitud va dirigida al CEIC.

Los datos relativos a la identificacion de la Autoridad Competente se completan
automaticamente en base a la Autoridad Competente seleccionada en la Seccién: “A.
Identificacion del Ensayo”, no pudiendo ser modificado en esta seccidn, en caso de querer
variar los datos, se debe hacer en la Seccidn A.

El apartado H.2.2 , Fecha de solicitud se refiere a la solicitud presentada ante la Autoridad
competente, es obligatorio completarlo si el estado del dictamen de la Autoridad
Competente (apartados H.3.1., H.3.2., y H.3.3.) esta otorgado, o en tramite.

Los apartados H.3.3.1 , H.3.3.2 y H.3.3.3 son obligatorios Unicamente si el estado del
dictamen de la Autoridad Competente es otorgado.

Los apartados H.3.3.3.1 y H.3.3.3.2 es obligatorio completarlos en caso de que el dictamen
haya sido desfavorable
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H.1.2 Comité Etico

H.1.2 Ethics Committee

EudraCT Number :
Sponsor's Protocol Code Number :
Member State Competent Authority : France - AFSSAPS

Complete the current status of the Ethics Committee Opinion at the time of submission to the MS
Competent Authority.

This section is MANDATOR for applications to the Competent Authority, except post code
and H.2.2 only if submission to EC is made and H.3.1 or H.3.2 or H.3.3 should be
selected, H.3.3.1 and H.3.3.2/3 should be answered where the opinion status is Given,
and H.3.3.3.1 where the opinion is not favourable.

H.1.2 Comité Etico

H.2.1 Nombre del Comité Etico: [EIC Hospital Universitario Virgen de [as Mieves |
Direccién: [#wda. de las Fuerzas Armadas, =/n ]
Ciudad: [sRanaDA |
Cadigo Postal: [z8014 |
Pais: [Espafia |

Buscar Comité. ..

H.2.2 Fecha de Solicitud: [z007-07-20 |
H.3.1, H.3.2 ¢Caal es el estado del dicktamen del Comité |Pendiente vl
¥ H.3.3 Etico?
H.3.3.1 5i se ha otorgado, especifique la fecha del | |=
dictamen —
H.3.3.2 ¥ H.3.3.3 Si se ha otorgado, especifique si es favorable o | ,,l
no
H.3.3.3.1 En caso de denegacion, especifique los motivos:

H.3.3.3.2 En caso de dictamen desfavorable, especifique
la fecha prevista para una nueva solicitud: |

Continuar

Es obligatorio completar la seccién “H.1.2. Comité Etico” cuando la solicitud sea para la
Autoridad Competente.

En esta seccién se recoge el estado del dictamen del CEIC en el momento de la
presentacién de la solicitud a la Autoridad Competente.

El apartado H.2.1 se ha de completar usando el diccionario de Comités que se encuentra

. . , Buscar Comité.___
disponible cuando se pulsa el boton

El apartado H.2.2 , Fecha de solicitud se refiere a la solicitud presentada a los CEIC, es
obligatorio completarlo si el estado del dictamen de CEIC esta otorgado o en tramite..

Los apartados H.3.3.1, H.3.3.2 y H.3.3.3 se han de completar Gnicamente si el estado del
dictamen del CEIC es Otorgado.

Los apartados H.3.3.3.1 y H.3.3.3.2 es obligatorio completarlos en caso de que el dictamen
haya sido desfavorable
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BUSQUEDA DE CEIC’S

Provincias | Alava P Filtrar

[e][m] [©] [F] [@] (U] [Others] [Full]

140 filas, mostrando desde 1 a 25,

Nombre del CEIC

CEIC Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia
CEIC Hospital Ciudad de Jaén

CEIZ Hospital Costa del Sol

CEIC Hospital Juan Rarmén Jiménez

CEIZ Hospital Univerzitario Carlos Hava

CEIC Hospital Universitario Wtra, Sra, de Walme

CEIZ Hoszpital Universitario San Cecilio

CEIC Hospital Universitario Wirgen Macarena

CEIZ Hoszpital Universitario Virgen de la Victoria

CEIC Hospital Universitario Virgen de las Mieves

CEIC Hospital Universitario Wirgen del Rocio

CEIC del Hospital Torrecardenas

ZEIC del Hospital Universitario Puerts del Mar

CEIZ del Hospital Universitario Reina Sofia

CEIC del Hospital Universitario de Puerto Real

CEIZ del Hospital de Jerez de |la Frontera

Comitd Etico de Investigacion Clinica de Aragon - CEICA
Cornité Btico de Investigacidn Clinica de Asturias
Cornité Etico de Investigacién Clinica de las Islas Balesres
CEIC Complejo Hospitalario Materno-Infantil Insular de Las Palrmas
CEIC Hospital de Gran Canaria Dr. Meqgrin

CEIC del Hospital Universitario Mtra, Sra. de Candelaria
CEIC del Hospital Universitario de Canarias

Cormité Etico de Investigacion Clinica de Cantabria

CEIC Complejo Hospitalario de Albacete

La aplicacion muestra el listado con los nombres de los CEICs ante los que se puede
presentar la solicitud, para encontrar un CEIC en concreto se pueden usar dos criterios de
busqueda: Por provincias, eligiendo la provincia donde esta ubicado y pulsando el botdn

Filtrar ;s -
o usando el indice alfabético.

Una vez se ha obtenido la lista con todos los Centros que cumplen las condiciones se
muestra la pantalla con los resultados obtenidos. En la parte superior de la pantalla muestra
informacién puede avanzar las paginas hasta encontrar el termino buscado pulsando en el
nimero de pagina o avanzando pagina y retrocediendo pulsando < << o > >>

[Ralbpinek una vez localizado el CEIC se pulsa sobre la linea donde se nombra
mostrando la aplicacion la pantalla H.1.2 Comité Etico con los datos relativos a la
identificacion del CEIC completos
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10 CARTA DE ACOMPANAMIENTO PARA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE NUEVO
ENSAYO CLINICO.

Para poder completar la carta de acompafiamiento en el portal de ensayos clinicos debe
esta validado el formulario de solicitud inicial. Antes de poder enviar la Solicitud de
autorizacion de un ensayo clinico con medicamentos de uso humano a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios es necesario completar la carta de
acompafiamiento;

Para completar la carta en el marco izquierdo: se pulsa * Carta de acompafiamiento una
vez desplegadas las distintas opciones se elige'® Datos Carta.

La aplicaciéon muestra la pantalla Anexo A Carta de Acompanamiento,

10.1 Anexo A Carta de Acompanramiento

10.1.1.- Datos procedentes del .xml y generales de la solicitud

Anexo A Carta de Acompaiamiento de la solicitud inicial

Solicitante

Solicitud a la Autoridad Competente Solicitud al Comité Etico
Organizacién [Mornbre de la persans u arganizacién(*) ] [Marnbre de |a persana u arganizacién(*) ]
Nombre [Catos de |s persana de contacto ] [Datos de |a persona de contacto ]
Apellidos |Nombre(*] Apellidosi*) | ‘Segundo nombre Apellidos(*) |
Direccién [Cirecciant®) | [Diraccien(®) |
Ciudad [Ciudadi*y ] [ciudad(*) ]
Cédigo Postal [cédigo Pastal(* | [Cédigo Postal |
Pais [Espafia ] [Esparia |
Teléfono [Cédign Postal(*] ] [Teléfana(®) |
Fax [Fax | [Fa=l™) |
Direccion de correo electrénico [iakik@repr.l=gal | [carreag@alact scs ]

Tipo de Promotor

Titulo del ensayo Titulo complete del ensaya(™)

Nimero EudraCT [z005-002825-31 |
Codigo de protocolo del promotor [cadigadeProte |
Fase del Ensayo Clinico [2 |
[¥ uUnicentro [ Multicentro
¥ Nacional I™ Internacional
Ceics Implicados: Centros:

AMNDALUCIA - CEIC Autonamica de Ensayos # L

AMNDALUCIA - CEIC del Hospital de Jerez de

ANDALUCIA - CEIC del Hospital Torrecarden

AMNDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario

AMNDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario

AMNDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario Asociar

AMNDALUCIA - CEIC Haospital Ciudad de Jaén

ANDALUCIA - CEIC Hospital Costa del Sal

AMNDALUCIA - CEIC Hospital Juan Faman Jir

AMDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Ca L]
< ¥ < 3

Asociados
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iSe utiliza en el ensayo algin producto sanitario o algin medicamento que contenga un
producte sanitario, en ambos casos, sin marcado CE 6 con marcado CE pero en indicaciones 5P no O
distintas de las autorizadas?

iSe utiliza en el ensayo algin medicamento estupefaciente o psicotropo? 510 no O

En caso afirmativo, especifique

iSe utiliza en el ensayo clinico algin medicamento no "autorizado e inscrito™ en Espafia? s % no O

iHay algin ensavo clinico previamente autorizado en Espafia con el mismo medicamento? 510 no O

En caso afirmativo, especifique el N® AEMPS o WN® EudralCT de dicho ensayo [ |

Mo existe oposicidn por parte del promotor a la publicacion de los datos del ensayo clinico indicado en el articulo 41 del real decreto 22372004

v

Continuar

Los datos necesarios para poder cumplimentar la Carta de Acompafiamiento como son el
solicitante ante la AEMPS vy ante CEIC asi como datos informativos sobre el Ensayo Clinico,
se rellenan automaticamente a partir del formulario de solicitud no pudiendo ser editados.
Para poder modificar estos datos se ha de hacer dentro del apartado correspondiente en el
formulario de Solicitud Europeo.

En primer lugar se debe asociar a cada CEIC Implicado con los centros participantes
registrados en la seccién “G Centros propuestos en los apartados G.1.5 0 G.2.5”

Ceics Implicados: Centros:
ANUASLULA - UEIC del Hospial de Jerez de
AMDALUCIA - CEIC del Hospital Torrecarden m@‘breﬁde'w UME | sANT
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario el ST g :

ANDALICIA - CEIC del Hospital Universitario
ANDALICIA - CEIC del Hospital Universitario
AMDALIJCIA - CEIC Hospital Ciudad de Jaén
ANDALIJCIA - CEIC Hospital Costa del Sol

ANDALICIA - CEIC Hospital Juan Ramoén Jin
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Ca
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitaria Ntr

ARITAL L W A ST L rnidnd | e imnidmnin T

> < >

Agociar

Para asociar los CEICS Implicados con los centros propuestos se selecciona el CEIC
implicado de la lista propuesta en la ventana de la parte izquierda, y a continuacion se
selecciona uno o varios (manteniendo pulsada la tecla Control o Mayulscula) de los centros

Aszociar
propuestos en la ventana de la derecha y se pulsa el botdn A continuacién se

actualiza la pantalla de la derecha eliminando de la lista los centros que ya han sido
asociados a un CEIC para mostrar solamente los que quedan pendientes de asociar

Se debera repetir la operacion de asociar centros a CEICs hasta que todos los centros
propuestos hayan sido asociados a un CEIC y se muestre la caja de texto de centros vacia.

Una vez que se hayan asociado todos los centros con su CEIC, y sea necesario incluir alguno
de los siguientes CEICs: de Andalucia, Pais Vasco y Madrid se selecciona el CEIC en
concreto que haya que incluir y pulsar el botén “asociar”.

A medida que se van creando asociaciones estas se muestran en la parte inferior de los

Asociados  mostrandose por cada asociacion dos filas
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En la parte superior figura el nombre del CEIC Implicado resaltado en negrita y debajo el
nombre del Centro o centros asociados a ese CEIC con una fuente normal

Es obligatorio identificar del listado de CEICs )aquél que actuara como CEIC de referencia
marcando la casilla que figura junto al nombre del CEIC. Solo se permite marcar un CEIC
como CEIC de referencia.

Ceics Implicados: Centros:

ANDALUCIA - CEIC Autondmico de Ensayos ke
ANDALUCIA - CEIC del Haspital de Jerez de

ital Tarrecarden
ANDAL del Hospital Universitario
AMDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario
ANDALUCIA - CEIC del Haspital Universitario Asociar
ANDALUCIA - CEIC Hospital Ciudad de Jaén
ANDALUCIA - CEIC Hospital Casta del Sal
ANDALUCIA - CEIC Hospital Juan Rarman Jir

ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Ca v v

£ > < >
Asociados

CEIC def dos; % ¥ Iriarsitario Refna Sofia () cElC de Refarencia

Elimirnar

O CEIC de Referencia

MaGDags Eliminar
o

La realizacion de Ensayos Clinicos con productos sanitarios

iSe utiliza en el ensayo algin producto sanitario o algin medicamento que contenga un
producto sanitario, en ambos casos, sin marcado CE 6 con marcado CE pero en indicaciones sl wo O
distintas de las autorizadas?

Cuando en el ensayo clinico se utilice algun producto sanitario o o algin medicamento que
contenga un producto sanitario, en ambos casos, sin marcado CE é con marcado CE pero en
indicaciones distintas de las autorizadas, la documentacién necesaria se describe en el
documento aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de ensayos clinicos desde el 1
de mayo de 2004 http://www.agemed.es/actividad/invClinica/ensayosClinicos.htm#n-

espanola

iSe utiliza en el ensayo algiin medicamento estupefaciente o psicotropo? 510 Wo O

En caso afirmativo, especifique

Siempre se debe responder a la pregunta ¢Se utiliza en el ensayo algin medicamento
estupefaciente o psicétropo?, Unicamente en el caso de responder afirmativamente se debe
especificar en el cuadro de texto el nombre de los medicamentos y si son estupefacientes o
psicotropos.

éSe utiliza en el ensayo clinico algin medicamento no "autorizado e inscrito™ en Espana? 5 o O

Es obligatorio completar esta pregunta. También debe responderse si cuando se utilice
algin medicamento no en investigacion (tratamiento de base, medicacion de rescate,
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agente de provocaciéon o medicamento que se utiliza para evaluar una variable del ensayo)
gue no esté autorizado e inscrito en Espafia. La respuesta debe ser coherente con la
informacidon que consta en el formulario de solicitud. Si la respuesta es Si, se debera indicar
en la siguiente pantalla si se solicita calificacion de PEI o no.

iEsta de acuerdo en que se publiquen los datos del ensayo con los limites que establece el
articulo 41 del Real Decreto 233720047

Es obligatoria completar esta pregunta, indicando que esta de acuerdo con que se publiquen
los datos del ensayo clinico.

Cualgquier otra informacion que se considere relevante
En el apartado de d 4

se debe indicar toda la informacion que se considere necesaria, y que no se pueda incluir en
otros apartados. Ademas en este apartado debe indicar: Si las RA graves e inesperadas
ocurridas fuera de Espafia se notificaran a Eudravigilance.

i Continuar , L, ) ] .
El boton segun la opcion elegida al responder a la pregunta éSe utiliza en el

ensayo clinico algin medicamento no "autorizado e inscrito" en Espana? permite:
1) Si la respuesta es negativa la aplicacion muestra directamente la pantalla en la que se
completa la informacion sobre los servicios de farmacia

Anexo A Carta de Acompaiamiento de la solicitud inicial

iSe contempla que un Servicio de Farmacia elabore algin medicamento en investigacion o modifigue alguno de

los medicamentos autorizados realizando operaciones de fabricacion diferentes de la reconstitucion o (W [ (W
acondicionamiento final para los medicamentos destinados a ser utilizados dnicamente en un centro sanitario

dependiente de dicho servicio?

Continuar

2) Si la respuesta es afirmativa la aplicacién muestra directamente la pantalla “indice de
Identificacion de los Medicamentos utilizados en el ensayo clinico”

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

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacidn {MI) ¥y medicamentos no
en investigacién no MI {Por Ej.: Tratamiento de base, medicacidn de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del
Ensayo). Debera seleccionar la opcidn: "afiadir medicamento” para introducir la infermacion de los medicamentos que no se encuentren incluidos
en el formulario de solicitud inicial.

Si se utiliza en el ensayo clinico o0 se afiade aqui algin medicamento sin autorizacion de comercializacién en algin pais de la UE indique para
cuales de ellos se solicita la calificacion de PEI.

Anadir Medicamento
D Nombre medicamento Forma farmacéutica Pais en el que esta autorizado

Fr [ zelicita calificacién de PEI Editar

Fr [ sclicits calificacién de PEI Editar

Continuar W

“Indice de Identificacién de los Medicamentos utilizados en el ensayo clinico”

En este indice se muestran todos los medicamentos en investigacion utilizados en el
Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espafa excepto placebos
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Medicamentos utilizados en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espaiia excepto placebos

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

Si se utiliza en el ensavo clinico o se afiade aqui algdn medicamento sin autorizacion de comercializacién en algin pais de la UE indique para
cuales de ellos se solicita la calificacién de PEL

Afiadit Medicamento

ID Nombre medicamento Forma farmacéutica Pais en el que esta autorizado

PR1 Momhbre del rmedicarnenta, cuands procada Pulverizacidn cutdnea [ solicita calificacian de PEI Editar

Continuar

Se pueden realizar tres acciones dentro de este indice:
1) Solicitar calificacion de PEI:
Para aquellos medicamentos en investigacién para los que se solicite calificaciéon de PEI se

) |:| Salicita calificacian de PEI ) ., ,
debe marcar la casilla: y a continuacion pulsar el botdn

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

Es necesario solicitar la calificacion de PEI : para todo MI que se vaya a utilizar en un
ensayo clinico no autorizado en ningun pais de la Unidn Europea y que contenga algun
principio activo que no forme parte de algin medicamento autorizado en Espana. En el caso
de medicamentos bioldgicos para considerar dos principios activos iguales deben tener el
mismo fabricante.

2) Justificar que no se solicite calificacion de PEI:

En el caso de no solicitar calificacion de PEI, al pulsar el botdn ity sin estar

seleccionada (en blanco) la casilla de verificacidon “Solicita calificacion de PEI” se muestra
la pantalla donde se indicara el motivo por el que no se solicita calificacion de PEI

No sera necesario solicitar la calificacion de PEI cuando ésta ya se hubiera concedido
previamente.

El promotor del ensayo puede hacer referencia cruzada a la documentacion del PEI de otro
promotor. Para ello, debera presentar la conformidad del promotor del PEI a la misma.

En el caso de que se modifique la forma farmacéutica, dosificacion 6 formulacion de un
medicamento con calificacion de PEI utilizada en ensayos clinicos previos podra hacerse
referencia cruzada al PEI autorizado, presentando un expediente de medicamento en
investigacion abreviado en el que constaran los datos de calidad, preclinicos y clinicos
especificos para la nueva forma farmacéutica o dosificacion o para la formula modificada.

3) Afiadir informacidon de Medicamentos no en investigacidon (No MI):
Los medicamentos No MI no “autorizados e inscritos en Espafia” que se van a usar en el EC
deben incluirse en la carta de acompafiamiento. Para afiadir los medicamentos NO MI se

. Anadir Medi t M
pulsa el boton e o mostrando la pantalla Datos del

medicamento, donde se debera identificar el medicamento e indicar si se solicita o no
calificacion de PEI.
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Continuar

El botdn

da por finalizadas las acciones dentro del indice y nos muestra la

pantalla sobre el Servicio de farmacia.
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a) “Indice de Identificaciéon de los Medicamentos utilizados en el ensayo clinico”.
Solicitud de calificacion de PEI para un medicamento

Se deben completar datos relativos al medicamento en cuestién que no se han completado
anteriormente. Los datos que se cargan del formulario de solicitud aparecen completados en

fondo gris.

En funcion de quien remita la documentacién sobre la calidad del expediente se muestra o
no el apartado para completar los datos de quien envia la documentacion si esta es distinta

del promotor.

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

Nombre del medicamento

ilLa documentacion sobre la parte de calidad del

expediente de medicamento en investigacion la remite

alguien distinto del promotor {Drug Master File}?

Indicacidn en la que se solicita calificacion de PEI

Forma farmacéutica

[¥ Medicamento de origen quimico
™ Terapia celular

™ radiofarmaco

[ Hemoderivado

™ planta medicinal

[” organismo modificado geneticamente

Yia de Administracion para este MI

Nombre Direccidn

Sif No

[T Medicamento de origen biolégico/biotecnolégico

" Terapia génica

™ Inmunolégice

[~ Medicamento de extraccion

[” Medicamento homeopatico

Fabricante(s) del producto terminado

Muevo Fabricante

Ciudad

Borrar Fabricante

Cadigo Paostal

Pais

AS1-692737-80-7 TKI258
iContiene algin excipiente no conocido?

Caducidad (yyyy-mm-dd)}

Condiciones de almacenamiento cuando haya requisitos

especificos

Composicion

Principios Activos

Editar Principio Activo

SiT Nof

Continuar

Cancelar

En funcidén de quien remita la documentacion sobre la calidad del excipiente se muestra o

no el siguiente apartado:

éLa documentacion sobre la parte de calidad del
excipiente de medicamento en investigacion la remite
alguien distinto del promotor (Drug Master File)?

90
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éLa documentacion sobre la parte de calidad del
excipiente de medicamento en investigacion la remite
alguien distinto del promotor (Drug Master File)?

En caso afimativo, especificar quién envia la documentacion

Organizacion

Nombre

Apellidos

Ciudad

| |
| |
| |
Direccign | |
| |
| |

Cddigo Postal

Pais v

Teléfono | |

Fax | |

Direccion de correo electronico | |

La fabricacién de medicamentos no autorizados en Espafia para su utilizacién en el ambito
de un ensayo clinico Unicamente podra realizarse previa autorizacion de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios. Esta autorizacion estara vigente durante el tiempo
de realizacién del ensayo clinico en el que se utilicen.

El fabricante de un medicamento en investigacién ha de estar autorizado para el ejercicio
de su actividad de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de
diciembre (RCL 1993, 334, 848), por el que se desarrolla y regula el régimen de
autorizacion de los laboratorios farmacéuticos e importadores de medicamentos y la
garantia de calidad de su fabricacion industrial.

Por lo que es necesaria la identificacion de todas las entidades que intervienen en la
fabricacion del producto terminado, bien sean de las sustancias activas, de los excipientes y
del producto terminado.

Fabricante{s) del producto terminado
MNuevo Fabricante Borrar Fabricante

Marnbre Direccidn Ciudad Cédige Postal Pais

I| I I | v

Composicidn

El fabricante del producto terminado se debe completar rellenando los cuadros de texto
situados en la fila mostrada en caso de que intervengan varios fabricantes se afaden

. . B Huevo Fabricante ]
tantas filas como sea necesario pulsando el botdn si se deben

eliminar alguna de las filas completadas con el cursor situado en cualquier cuadro de texto

. L. , Borrar Fabricante
de la fila que se desea eliminar se pulsa el botdn
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Composicidn
Principios Activos

AS1-692737-80-7 TKI258 Editar Principio Activo

iContiene algin excipiente no conocido? &0 Mol

Caducidad {(yyyy-mm-dd)} | |:ﬁ

Condiciones de almacenamiento cuando haya requisitos
especificos

Continuar Cancelar

Para cada una de las sustancias activas que se han definido en el formulario de solicitud

europeo, cuando se pulsa el botdn Editar Principio Activo se muestra una pantalla

nueva donde aparecen los datos del principio activo cargados automaticamente al que se le
va a asociar la informacidon de un fabricante de sustancia activa. Para ello complete la fila
con los datos correspondientes del fabricante del principio activo.

iContiene algdn excipiente no conocido? i No
Excipientes

Muevo Excipiente Borrar Excipiente

Narmbre Cantidad Unidad

| I | 4

¢Contiene algun excipiente no conocido?, En este paso se procede a identificar los
excipientes utilizados no conocidos, la informacién se completa en la fila ya creada, en caso

de usar varios excipientes se afiaden nuevas filas pulsando HuesoExcipiente en el

caso de querer eliminar una fila con el cursor situado en cualquier cuadro de texto de la fila

que se desea eliminar se pulsa el botdn Borrar Excipiente

A continuacion se completara la caducidad (yyyy-mm-dd) y condiciones de almacenamiento
cuando haya requisitos especificos. En el caso en el que la caducidad del medicamento no

este disponible, incluya la siguiente fecha: 2007-06-15 e indique en el apartado de la carta

- . Cualquier otra informacion que se considere relevante
de acompafamiento que la fecha de

caducidad del MI PR (X) no esta disponible.

MINISTERIO
92 DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



b) “Indice de Identificacion de los Medicamentos utilizados en el ensayo clinico”.-
Motivo por el que no se solicita calificaciéon de PEI

Se ha de especificar si existe ya un EC con un medicamento en investigacién previamente
calificado como PEI. Bien por estar ya concedida la calificacion, disponer de autorizacion
para hacer referencia a un PEI (especificar N© de PEI), 6 por existir una solicitud en tramite
(especificar N© de EudraCT).

En el caso que se disponga de calificacion de PEI 6 este en tramite se debe indicar que
partes del expediente de MI se actualizan: Ninguna, calidad, preclinica, clinica y se solicita
nueva indicacion, clinica y no se solicita nueva indicacion 6 relacidon global beneficio/ riesgo
(Cuando lo que se modifique en un IMPD es la relacion global beneficio/riesgo, se
especificara en la 12 pantalla de la carta de acompafiamiento de Nuevo ensayo clinico en el

campo Cualguier otra informacion que se considere relevante ).

Ademas cuando el MI ya disponga calificacion de PEI, pero cambie alguno de los datos
siguientes:
1. la formulacion del medicamento
2. la forma farmacéutica
3. la concentracion
4. la via de administracion
Debe de especificar dicha informacion en la 12 pantalla de la carta de acompafiamiento

de Nuevo ensayo clinico en el campo Cualquier otra informacion que se considere relevante

También se ha de especificar si los mismos principios activos forman parte de algun
medicamento autorizado en Espafia ¢ si en la UE esta autorizado algin medicamento con
igual composicidn cualitativa en otra forma farmacéutica o dosificacion elaborado por el
mismo fabricante.

Cadigo de referencia: PR1

Motivo por el que no se solicita calificacion de PEI

El medicamento ya tiene una calificacin de PEI concedida it No

Namero de PEI [ ]

Existe una solicitud de calificacion de PEI en tramite §i¢C Nol

Niamero EudraCT del ensayo con que se solicitd [

Se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada i No

Namero de PEI al que se referecia [ ]

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte ¢ ¢ o
de medicamentos autorizados en Espaiia

En la UE esta autorizado algin medicamento con igual it No
composicion cualitativa en otra forma farmacéutica o
dosificacidn elaborada por el mismo fabricante

Nombre del medicamento autorizado [ ]

Nimero de registro [ ]

Indicar qué partes de la documentacidn del PEI se actualizan

Ninguna Si{ No i
calidad i No
Preclinica il No '

Clinica y se solicita nueva indicacion sl Nof"

Clinica y no se solicita nueva indicacién 5i (™ No

Continuar Cancelar
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c). Indice de Identificacion de los Medicamentos no en investigacion utilizados en
el ensayo clinico”. Ailadir medicamentos en investigacion que se van a usar en el
Ensayo Clinico

Afiadir medicamentos se pulsa el botdn Afnadir Medicamento no Ml que no estan en
investigacion pero que se van a usar en el EC como Base, rescate, agente de provocacion,
como base para medir una variable mostrando la pantalla Datos del medicamento.

Si en el ensayo se utilizan "medicamentos no en investigacion" no autorizados e
inscritos en Espaia identifiquelos mediante "afnadir medicamento". En caso de que
no exista ninguno, pulse "Continuar"

Datos del medicamento

Nombre del medicamento [ |

Tipo de uso ~

Pais en el que esta autorizado

MNimere de registro [

Solicita calificacién de PEI

Continuar Cancelar

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

Solicita calificacion de PEI

Dependiendo de si se solicita (casilla de verificacion con visto bueno en verde)
Solicita calificacion de PEI 0 no se solicita (casilla

de verificacion en blanco)

Solicita calificacion de PEI e ..
calificacion de PEI para

este medicamento. El comportamiento de la aplicacion segun el caso sera:

a) Si no se solicita calificacion de PEI se muestran en esta misma pantalla los motivos para
no solicitar la calificacién de PEI.

Se ha de especificar si el medicamento ya tiene la calificacion de PEI, indicando en
tal caso el nUmero de PEI, o si ésta se ha solicitado con un EC en tramite que deberia
identificarse. También si se dispone de autorizacion para hacer referencia a un PEI
autorizado de otro promotor.

Se ha de especificar si los mismos principios activos forman parte de algun
medicamento autorizado en Espafia ¢ si en la UE esta autorizado algun medicamento
con igual composicion cualitativa en otra forma farmacéutica o dosificacion
elaborado por el mismo fabricante..

Cuando se haga referencia a un PEI autorizado o en tramite, se debe indicar cual o
cuales son las partes de documentacidén que se actualizan.
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Solicita calificacion de PEI [

Motivo por el que no se solicita calificacion de PEI

El medicamento ya tiene una calificacién de PEI concedida i No i

Namero de PEI |

Existe una solicitud de calificacién de PEI en tramite i No

Namero EudraCT del ensayo con que se solicitd | |

Se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada i No O

Mamero de PEI al que se referecia | |

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte §it Nof
de medicamentos autorizados en Espaina

En la UE esta autorizado algin medicamento con igual i No i
composicidn cualitativa en otra forma farmacéutica o
dosificacion elaborada por el mismo fabricante

Nombre del medicamento autorizado | |

Namero de registro | |

ndicar qué partes de la documentacidn del PEI se actualizan

Ninguna Sil Nol
calidad Sif Nof
Preclinica Sif Nof
Clinica ¥ se solicita nueva indicacién 5i ¢ Nol
b) Si se solicita calificacion de PEI al pulsar el botdn Confinug; se mostrara la pantalla

Solicitud de calificacion de producto en fase de investigacién clinica (PEI) sin ningin dato
completado pues la informacion de este medicamento no consta en el formulario de
solicitud Europeo.

El medicamento afiadido se identificara como Cddigo de referencia: PRX mas un numero.
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10.1.3. Servicios de farmacia

iSe contempla gque un Servio de Farmacia elabore algidn medicamento en investigacion o modifique alguno de los
medicamentos autorizados realizando operaciones de fabricacion diferentes de la reconstitucién o St Mo O
acondicionamiento final para los medicamentos destinados a ser utilizados dinicamente en un centro sanitario ! 2
dependiente de dicho servicio?

Continuar

Ol S€ €lige Ia Oopcion NO, S€ aepe puisar aespues ae i1a eleccion €1 boton conunuar-
en este caso se da por completada la Carta de Acompafamiento.

Si se elige la opcidon Si cuando el servicio de Farmacia elabore algin medicamento en
investigacion o modifique alguno de los medicamentos autorizados realizando operaciones
de fabricacion diferentes de la reconstitucion o acondicionamiento final para los
medicamentos destinados a ser utilizados Unicamente en un centro sanitario dependiente de
dicho servicio

Se debe pulsar “afiadir un medicamento”

iSe contempla que un Servio de Farmacia elabore algin medicamento en investigacién o modifique alguno de los
medicamentos auterizadoes realizando operaciones de fabricacidn diferentes de la reconstitucién o s ¢ No O
acondicionamiento final para los medicamentos destinados a ser utilizados (nicamente en un centro sanitario

dependiente de dicho servicio?

Informacién de los medicamentos

Afiadit Medicamento

Continuar

, Anadir Medicamento
Al pulsar el boton se muestra la pantalla para completar los

datos relativos al servicio de farmacia ,y los procesos realizados sobre un medicamento en
concreto.
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Anexo A Carta de Acompainamiento de la solicitud inicial

Nombre del medicamento |DR1 S v

Descripcion de los procesos realizados por la oficina de Farmacia I Fabricacién de placebo
I Fabricacién de Medicamento
I Enmascaramiento
I™ Cambio de forma farmacedtica

I Etiquetads

I Bilucién
™ Reerwazade
I otras |
Datos del servicio de Farmacia
Nombre [ |
Direccidn [ |
Ciudad [ |
Codigo Postal [ |
Pais
Teléfono [ |
Fax [ |
Guardar Cancelar

Cuando se hayan completado estos apartados se deben guardar pulsando el botdn

Guardar

La aplicacion a continuaciéon nos vuelve a Mostar el indice de servicios de farmacia
mostrando una fila que hace referencia a un identificador, el nombre del medicamento sobre
el que se realizan procesos en un centro de farmacia, estos datos se pueden eliminar o
modificar usando los botones de accidn correspondientes situados en la misma fila.

Anexo A Carta de Acompaiamiento

é5e contempla que un Servio de Farmacia elabore algin medicamento en investigacion o modifique alguno de los
medicamentos autorizados realizando operaciones de fabricacion diferentes de la reconstitucion o 50 wa
acondicionamiento final para los medicamentos destinados a ser utilizados dnicamente en un centro sanitario ! @
dependiente de dicho servicio?

Informacion de los medicamentos
D Nombre medicamento Descripcion de los procesos Mombre del centro de farmacia

Fabricacién de placsba

Fabricacign da Medicamanta da Elmninag Modificay

PR1 Mombre carnercial:(*)

Afadir Medicamento

Continuar

Se pueden afiadir tantos medicamentos como sea necesario, pulsando el botdén

Anadir Medicamento , . L
por cada uno se creara una fila adicional.

Cuando se hayan completados todos los servicios de farmacia se debe pulsar el botdén

Continuar

Con lo cual se da por completada la Carta de Acompafiamiento
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11 PRESENTACION A AEMPS Y A CEIC

= Presentacion a AEMPS
= Enwiar Solicitid
= Generar pdf EMEA
[ Generar pdf carta

= Presentacidn a CEIC
& . L
= Generar pdf EME&
= Generar pdf carta

En el marco izquierdo una vez completado el formulario de solicitud europeo y la carta de
acompafiamiento sin errores de validacion que impidan la presentacion;

Se pulsa el enlace ® Enviar Solicitud  mostrando la aplicacion previamente al envio de la
solicitud las pantallas para definir la firma digital que se va ha usar en el envio de la
presente solicitud

11.1 Firma digital

Seleccionar certificado

Seleccione el certificado que quiere usar,

Enviadoa | Emitido ...  Propdsit... Mombre...  Fechad... Ubicacion
B3 MOME,.., FNMT Cl.. <=Todos: Minguno 11j04f2... Mo dispa...
< I

[ Aceptar l [ Cancelar ] [ Wer certificado

Si no se firma digitalmente no se puede enviar la solicitud

Se muestra la ventana emergente para seleccionar el certificado que vamos a usar listando
los certificados existentes en nuestra maquina
Se elige el certificado con el que se va a presentar la solicitud y se pulsa el botdén
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Security Alert [Z|

Thiz \Web site heeds ta create a digital zignature using wour private key.

WARMIMG: Allowing an untrusted YWeb site to use your private key iz a security rigk.
The "Web site could uze pour private key to compromige protected data or assume
oL identity.

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

[~ Do not zhow thiz dialog box again.

[F you zelect thiz check box, ary Web pages within thiz zite will be able to create
digital signatures without prompting vou again. Howewer, vou will be prompted
again when pau vigit anather Web site.

Este sitio Web tiene que crear una firma digital que usa su llave privada

. . - . i
Pregunta si quiere que este sitio web cree la firma ahora la respuesta ha de ser ﬁ

Se estdn firmando datos con su clave privada de inter... E'

Ilna aplicacion esta solicitando acceso a un elemento
pratedgida.

Clave privada de Cryphod,

| Aceptar |[ Cancelar H Detalles...

Se necesita autorizacién para poder acceder a la clave privada, que puede estar protegida
con contrasefia o no, en este caso al pulsar se firman digitalmente los datos.
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11.2 Envio de archivos adjuntos a solicitud inicial

[Enviar Solicitud Inical

En la lista figuran los dacumentos que vs obligatario adjuntar para el envie de una solicitud inicial, Para adjuntar los archives debe pulsar
“enaminar®, Si tuvie rehiva d s

ra que ahadic mis

medianto: ~afiadir un arcl

Al pulsar ol botén: "envio de la solicity
guardarse las archivas adjuntos a la 5

Afadit un Aschive Borear Archive

Estado de los archivos

Tipo de documento
que se ha de
adjuntar

No. Todavia no se han enviado esta
pendiente de ser erviado.

Si. Ya se han enviado.

Obligatoriedad en el
envio de este tipo de
documenta

Si. es obligatorio subir
esta documentacidn.

No. es optative subir
esta documentacion

umentos obligatorios o si desea afiadic otros documentos opcionales puede hacerds
rchives intraducides mediante esta opcidn, pulsando: “borrar archive™,
reviaments seleccionados. Si so desea
pul hivos™.En exte caso, si previamente a
alguna de los archivos puede pulsar el simbolo de borrar junto a cada archivo,

Exmminar
Examinar
Examinar.
Examinar

Examinar.

Examin®
Examinar.

Examinar,

ol envio en stre moments pusde
envia desea modificar o eliminar

Cuanda se ha
subida un
archivo nos
muestra este
incono para
poder eliminar
el envio

Titulo descriptivo que
el solicitante tiene
que asignar al
documento

Ruta completa del archivo
gue Seva @ enviar

Esta pantalla permite adjuntar toda la documentacion necesaria para presentar la solicitud

de un nuevo ensayo clinico.

Los documentos que aparecen en la pantalla como predeterminados son necesarios para
poder enviar una solicitud a la AEMPS. Sin embargo, dependiendo del tipo de ensayo habra
que presentar documentos adicionales a través del botén “afadir un archivo” para que la

solicitud se valida.

Para adjuntar los documentos adecuados a cada tipo de solicitud, se debe consultar las
“Instrucciones para envio de la documentacion de ensayos clinicos” que se encuentra en la

siguiente pagina:

http://www.agemed.es/aplicaciones/docs/ecm-Instr envio documentacion.pdf

Y el documento de aclaraciones:

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

Una vez cargado el archivo, se debe escribir el titulo del documento con un nombre que lo

identifique.
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Para evitar errores, a la hora de adjuntar documentos, no se debe:

1) Escribir dos tipos de documentos con el mismo nombre.
2) Adjuntar el mismo documento dos veces.

~_ ; . Anadi fAurchi . .
Para afadir mas archivos, pulsar o e , elegir en el desplegable el tipo

del documento, y como se ha explicado anteriormente escribir el titulo del documento y
adjuntar el archivo mediante la funcién examinar.

Para borrar una linea en los tipos de documentos adjuntos, coloque el cursor en la linea y

B Archi ;L. .
pulse S e 0 bien pulse el icono X

archivo
La opcién “Cancelar”: vuelve a la pantalla de informacion, en la que el formulario de
modificacion relevante aparece en el margen izquierdo.

situado a la derecha de la fila del

Subir Archivos Hellenos . .
Al pulsar , 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 deberan transcurrir mas de 7 dias.

Enviar Solicitud , . . . .
Al pulsar envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez

enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.
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11.3 Confirmacion de envio de solicitud

Enviar Solicitud

Datos de fa Solicitud

Remitente: [Anassttassia Negroac |

Direccién de correo electrénico: [22hikhd@micorrea.es |

Asunto: [Selicitud 2005-002625-31 |

iDesea enviar la Solicitud?

Aceptar

Esta pantalla informa de los datos relativos a la solicitud que se va ha presentar si se

confirma el envio pulsando el botén . Si el envio ha sido correcto se muestra la
siguiente pantalla

11.4 Datos del registro de la solicitud enviada

Enviar Solicitud

Datos del Registro

Oficina:

Asunto:

[ ]
[ ]
MN® Registro General: [ |
[ ]

M* Registro de Oficina:

La insercion en el Registro se ha realizado correctamente. Imprima ¥ guarde esta pantalla como acuse de recibo de su envio.Ademas guarde
el Registro XML y Acuse de Recibo como documentacién que justifica su presentacion a la AEMPS con caracter legal.

Guardar Registro en XML Guardar Acuge de Recibo Imprimir PDF del Formulario de Solicitud Europeo

La pantalla muestra que la insercién en el Registro se ha realizado correctamente.
Para justificar su presentacion en la AEMPS con caracter legal:

1. Imprima y guarde esta pantalla como acuse de recibo de su envio.

2. Ademas guarde el Registro XML y Acuse de Recibo (pulsando los
botones: Guardar Registro en XML y Guardar Acuse de Recibo y
guardando posteriormente dichos archivos).
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12 GENERAR PDF EMEA

= Presentacion a AEMPS
= Enviar Solicitud

= _Generar ndf EMEA
= Generar pdf carta |

= Presentacidn a CEIC !

= Enviar Solicitud
= Senerar odf FMES

= Generar pdf carta

En el marco izquierdo una vez completado el formulario de solicitud sin errores de
validacion que impidan la presentacion. El Pdf EMEA genera el formulario de solicitud inicial
de autorizacion de ensayos clinicos.

Este documento generado se presentard como parte de la documentacién requerida, en el
caso de optar por no realizar la presentacion telematica, si no a través de CD/DVD con el
sistema de carpetas establecido por la AEMPS.

Se pulsa el enlace ' Generar pdf EMEA |3 aplicacién muestra la pantalla “Generacién del
formulario PDF de la EMEA.

Generacion del formulario PDF de la EMEA

seleccione el idioma: | Espafiol b

Copia para la AEMPS

En esta pantalla la aplicacién muestra dos opciones una en la que el idioma a seleccionar es
el Espafiol con la cual se puede obtener un formulario pdf en castellano susceptible de ser
presentado en la AEMPS. Si el idioma elegido es Ingles se obtiene un PDF susceptible de ser
presentado en cualquier estado miembro

Para obtener una copia del formulario en PDF se pulsa el botdn | Copiaparala AEMPS | tras |o
cual se muestran las ventanas emergentes de “Descarga de archivo”.
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X)

Descarga de archivo

iDesea abrir o guardar este archivo?

IE*: Mambre; AC-CTA-2007-006475-27-2005-02-04, pdf
ﬁ Tipo:  Adobe Acrobat 7.0 Document

De: sinaemd.agemed.es

Abrir ][ Guardar ][ Cancelar

Log archivoz procedentes de Intemet pueden ser Gtiles, pero
algunos archivos pueden dafiar potencialmente su eguipo. Sino
cohfia en el anigen, no abra ni guarde este archiva, jCuél ez el
riesgo’y

En esta pantalla por defecto la aplicacion muestra el nombre que se propone en principio
para el archivo que se va ha generar : AC-CTA-N© EudraCT-la fecha actual. Si se elige la

opcion la aplicacién genera el documento y este se muestra abierto con el

programa usado para leer archivos pdf (normalmente se suele utilizar Acrobat). Si la opcion

. .
elegida es _ muestra las ventanas emergentes relativas a Guardar como desde
donde se elige el nombre y la ubicacion donde se almacenara el archivo generado.
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13 GENERAR PDF CARTA

=l Presentacidn a AEMPS
= Enviar Solicitud
= Generar pdf EMEA
= Generar pdf carty

=l Presentacidn a CEIC
s Enviar Solicitud
= Senerar pdf EMER
2 Geperar pdf carts

Sélo podra generarse el pdf de la carta de acompafiamiento cuando no haya errores de
validacion ni en el formulario de solicitud de una ensayos clinico ni en la propia carta de
acompafiamiento.

En el marco izquierdo pulsar el enlace ™ Generar pdf carta genera un archivo en formato

oficial del documento “ANEXO A. SOLICITUD DE AUTORIZACION DE NUEVO ENSAYO
CLINICO”

Este documento generado se presentard como parte de la documentacién requerida, en el
caso de optar por no realizar la presentacion telematica, si no a través de CD/DVD con el
sistema de carpetas establecido por la AEMPS

Cuando se pulsa el enlace * Generar pdf carta |3 aplicacion muestra la pantalla emergente
del sistema operativo para “Descarga de archivo”

i x|

¢éDesea abrir o guardar este archivo?

roF B Maombre: Cartafcomp,pdf
&l

| hdobe Tipo: Adobe Acrobat 7.0 Dacurment

De: sinaem#.agemed, es

Abrir ][ Guardar ][ Cancelar

Log archivozs procedentes de Interet pueden zer dtiles, pero
algunos archivos pueden dafiar potencialmente su eguipo. Sino
cohfia en el onigen, no abra ni guarde este archivo. jCual ez el
riesqo’?
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En esta pantalla por defecto la aplicacion muestra el hombre que se propone en principio
para el archivo que se va ha generar, el nombre propuesto es CartaAcomp.pdf. Si se elige la

opcion la aplicacion genera el documento y este se muestra abierto con el

programa usado para leer archivos pdf (normalmente se suele utilizar Acrobat). Si la opcion

elegida es _ muestra las ventanas emergentes relativas a “"Guardar como” desde
donde se elige el nombre y la ubicacién donde se almacenara el archivo generado
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