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1 SOLICITUDES PRESENTADAS EN TRAMITE:

1.1 Portal de Ensayos Clinicos.

Actualmente desde el portal de Ensayos Clinicos con medicamentos del Ministerio de
Sanidad y Consumo, se pueden enviar solicitudes durante el proceso de evaluacion que
es llevado a cabo por la AEMPS y CEIC.

E"ﬁ"s e Ensayos Clinicos con Medicamentos
@[5 & rdioma Espofiol ]
Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M° de Sanidad y Consumo

En esta aplicacion podra:
1. Rellenar y modificar los formularios de solicitud en un formato compatible con EudracCT.
2. Presentar solicitudes en formato electrdnico con caracter oficial referentes a:

Muevo Ensayo Clinico
Ensayo Clinico en Tramite
Ensayo Clinico autorizado
Otro tipo de solicitud

2, Consultar la situacidn de una solicitud previa:
e A la AEMPS: (Todawia no disponible).

Aungue se puede utilizar los botones "atras” v *adelante” del navegador para recorrer las distintas pantallas del formulario no se recomienda su uso yva que la dnica
forma de guardar los datos de la aplicacion es pulsando el boton " Continuar”

Para mas ayuda sobre la aplicacian v 1a forma en la que se deben rellenar los formularios, pulse sabre el icono de ayuda @ que aparece en la parte izguierda de la
pantalla justo debajo de la cabecera, o puede consultar los manuales de la aplicacidn:

e Manual de ayuda ECM En tramite
e Manual de avuda ECM solicitud inicial

Correo electrdnico recepcion incidencias: hcidensayos@agemed.es
Para saber mas sobre las caracteristicas de esta aplicacidn pulse en el enlace siguiente

Mas= inforrnacidn

Agencia Espafials de Medicamentos y Productas Ssnitarios
W32 HT# Parque Empresarial Las Mercades - Edificio 8, Calle Campezo 1 - 28022 Madrid | e-Mail: ayuda ususrio semps@sgerned.es
~ 40 Centro Coordinador de CEICs
Pasen del Prado 18 - 20, 28071 Madrid | e-Mail: co-ceics@rmsc es

Se pulsa el enlace* Ensavo Clinico en Tramiteé mostrando la  aplicacién la pantalla
siguiente:
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» ® pasTERIO e -
fﬁ‘f i Ensayos Clinicos con Medicamentos

Q) (4] |A] 1dioma | Espaficl v

Carta de acompaiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciéon

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

A.- Respuesta a una Subsanaciaon O
B. - Respuesta a aclaraciones D
B.1. - {Se modifican los documentos de la solicitud inicial con esta respuesta? si " No O

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante

C.- a a pr de d idn O
C.1. - ¢5e modifican los documentos de la solicitud inicial con esta respuesta? i No O

Identifique los cambios adjuntando un formulario de modificacion relevante

D. - Conformidad de la direccidn del centro o dictamen del CEIC en su caso acompaiado de las
maodificaciones requeridas por el CEIC

E. - Notificacién de la conformidad de la direccion 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 el CEIC antes de su
dictamen o a la AEMPS antes de que el ensayo esté autorizado).

H. - Solicitud de autorizacién de importacién

I. - Dtra

OO0 oo o o

I.1. - Especificar

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud

Continuar

Se muestran los diferentes tipos de solicitudes que se pueden presentar cuando el
ensayo esta en tramite de evaluacion.

A.- Respuesta a una Subsanacién: En el caso de que la solicitud no redna los
requisitos establecidos por la AEMPS/CEIC, se requerira al solicitante que subsane las
deficiencias en el plazo maximo de 10 dias.

B. - Respuesta a aclaraciones: Debe utilizarse cuando después de haber recibido la
notificacion de solicitud valida, se ha recibido un escrito en el que la Agencia /CEIC
solicita aclaraciones.

C. — Respuesta a propuesta de denegaciéon: Permite presentar la respuesta a un
escrito de la Agencia en el que se propone la denegacién del ensayo.

En los casos (B.1 y C.1) cuando la respuesta del promotor conlleve la modificacion de
alguno de los documentos presentados con la solicitud inicial del ensayo, ademas de
completar la carta de acompafamiento también se debe completar un formulario de
modificaciéon relevante en el que en el que se engloben todos los cambios en un nimero
de modificacion con su fecha correspondiente, y se resuman los cambios en el apartado
G.

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso
acompafado de las modificaciones requeridas por el CEIC que afecten a la
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documentacion que evalla la AEMPS. Se utilizara este tipo de solicitud para notificar el
dictamen del CEIC y la conformidad de la direccién de los centros incluidos en dicho
dictamen.

E. - Notificacién de la conformidad de la direccién del centro de otros centros
gue constan en el dictamen del CEIC.

F. - Desistimiento de la solicitud: En el caso de que el promotor decida cancelar la
solicitud de autorizacion antes de que se haya emitido la resoluciéon de autorizacion o
denegacion del mismo. Se puede presentar ante la AEMPS o ante el CEIC

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

La presentacion de una modificacion relevante en tramite al CEIC/ AEMPS requiere
siempre la aceptacion previa por parte de la AEMPS/ CEIC. En este caso también es
necesario completar el formulario de modificacién relevante.

H. - Solicitud de autorizacion de importacion
La solicitud de importacion se puede presentar durante la tramitacion del ensayo, pero se
resolvera una vez que éste se haya autorizado.

I. — Otra: Cualquier otro tipo de solicitud que se considere siempre que no este
contemplada en los apartados anteriores.

En la carta de acompafiamiento en comentarios a tener en cuenta con la solicitud
deben indicar la informacién que deba tenerse en cuenta en relaciéon con la solicitud en el
apartado.

Una vez elegido el tipo de solicitud se completa el campo de comentario que se considera

. ; Continuar . L
pertinente y se pulsa el botén para seguir el proceso de elaboraciéon de la
solicitud.

En la pantalla siguiente se debe identificar cual es el ensayo que se encuentra afectado
por la solicitud. Es importante que la carga se realice con el ultimo formulario XML
presentado la AEMPS/CEIC validado. También se debe sefialar a quién va dirigida la
solicitud si a la AEMPS o al CEIC. Soélo es posible realizar un envio simultaneo al CEIC y a
la AEMPS de un desistimiento de la solicitud.
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“arta de acompafnamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

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

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

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

[] Motificacién para Dictarnen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion g; () no @
(PEI}?

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

Cargar Cancelar

Examinai.. | aparece la ventana emergente “Elegir archivo”

Pulsando el botén

Elegir archivo

Buscar en: Bh linicos

B

Documentos
recientes

ol

E zcritario

Wiz documentos

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

En esta ventana se localiza el dltimo XML presentado a la AEMPS/CEIC. Si éste se generd
y guardo con el nombre propuesto en esta aplicacion, aparecera por ejemplo: “ndmero
eudraCT-AC-CTA- fecha actual”’. Cuando se selecciona el nombre del fichero,
inmediatamente se muestra su nombre en el cuadro de texto titulado “Nombre”. Se

Abrir . . ., .
pulsa y el nombre del archivo y la ubicacién del archivo se muestran en el
cuadro de texto.

Solamente se pueden enviar solicitudes de un ensayo que se encuentre en tramite de
evaluacion.

En caso de no encontrarse el ensayo en tramite de evaluacion la aplicacion muestra el
siguiente mensaje de error
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® Mo existe ningdn protocolo en estado pendiente con el mismo eudraCT

no permitiendo
continuar

A continuacién, se identifica el destinatario de la solicitud.

Se ha de especificar si la solicitud hace referencia a un Producto en Fase de Investigacion
Clinica (PEI), si la opcion elegida es afirmativa se debe indicar cual es el niUmero de PEI.
Si no se dispone todavia de la calificacion de PEI porque esta pendiente de ser asignada,
se deberé indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud.

Para continuar completando la Carta de acompafiamiento se debe pulsar el botdn
Cargar

A continuacion, dependiendo de si se tiene o no que completar el formulario de
notificacion de modificaciones relevantes, la aplicacién lo mostrara en el marco izquierdo
0 no.
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a) Opcion en la que no es necesario
completar ningun formulario.

=l Presentacidn Solicitud
=l Enviar Solicitud
= Generar pdf carta

= Valver
=l Pagina de Inicio

b) Opcibn en la que es necesario
completar el formulario de notificaciéon
de modificaciones relevantes.

= Formulario de
notificacion de
modificaciones relevantes
= Dratos Formulario
= 4, Tipo de
notificacidn
* B, Identificacion del
Ensayo
s . Identificacion del
promotor
+ D, Identificacian del
solicitante
=l E. Identificacién de
las Modificaciones
Relevantes
s F. vy 5, Razones v
descripcion de las
modificaciones
*l H, Cambios en los
centros
investigadores
sl I. Camnbio en las
instrucciones de la
AEMPE para contactar
con el promotor
=l 1, Lista de
docurnentos arfiadidos
al formulario
*| Guardar Fichero ML
*| Cargar Fichero XML
' Generar pdf
modificacion
=l Walidar formulario
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2 CARGAR, GUARDAR Y VALIDAR EL FORMULARIO DE
MODIFICACION RELEVANTE DE UNA SOLICITUD EN TRAMITE

2.1 Guardar Registro en XML de un formulario de notificacion de modificaciones
relevantes

“[ Guardar Registro en XML” .Muestra la pantalla Guardar la Solicitud en Archivo con
una opcion.

Guardar la Solicitud en Archivo

Guardar

} Guardar
Al pulsar el botén

iDesea abrir o guardar este archivo?

Mambre: .07 - MadificacionesRelevantes -2008-06-17 ,xmil
=ml Tipo:  Documento XML

De sinaem4.agemed.es

Abrir ][ Fuardar ][ Cancelar

Log archivos procedentes de Intermet pueden ser dtiles, pero
algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. 5ino
confia en el onigen, no abra ni guarde este archivo. jCual es el

rigggo’

La aplicaciéon propone un nombre de archivo en este caso es “N° EudraCT-Modificacién
Relevante —fecha actual .xml”. Si el sistema operativo es Windows este propone tres
opciones abrir el archivo, guardarlo o cancelar la operaciéon. Se debe pulsar el

botén. A continuaciéon se muestra la ventana emergente de “Guardar como”.
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Guardar, como

Guardar et | |=9 Prueba

&

Documentos
recientes

ol

E zcritario

\$

Wiz documentos

=z
=
o

I arnbre;

0475160 ModificacionesRielevantes -2008-0517.4ml % | | Guardar |

@

Miz sitios de red | Tipo: |><ML D acument

v| [ 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

Al pulsar el botdn
“Descarga completa”

SSIEy

== Descarga compleka

Guardado:
...Relevantes -2008-06-17 . xml de sinaesm#.agemed.es

Descargado: 3,67 KB en 1 seq.

Descargar a: _-...- ModificacionesRelevantes -2008-

A Fot

Tasa de transferencia: 3,67 KEB[/Seg

[ ] Cerar el didlogo al terminar la descarga.

Ahbrir ] [.-’-‘-.I:nrir carpeta] [ Cerar

el sistema operativo muestra la ventana emergente
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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 Cerrar , con lo cual se completa la accibn de guardar, a
continuacion se puede seguir completando datos o se puede cerrar la aplicacion.

2.2 Cargar fichero XML de un formulario de notificacion de modificaciones
relevantes

En el margen izquierdo cuando se elige el enlace = Cargar Fichero XML e figura como
una secciéon dentro del formulario de notificacion de modificaciones relevantes, al pulsarlo
la aplicacion muestra la pantalla “Carga de la Solicitud desde Archivo”

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija el archiva .xml que desee para cargar los datos en |la aplicacion.
También puede intraducir la ruta completa donde se encuentra ubicado, Después pulse 'Cargar’

Ubicacién del Archive ¥ML a Cargar Examinar. ..

Cargar

Pulsando el botdén “Examinar” mediante la ventana emergente muestra un cuadro de
texto en el que podemos introducir la ruta y nombre de archivo a cargar .

Se busca un archivo que se ha generado y guardado anteriormente, se pulsa sobre el
archivo elegido e inmediatamente se muestra su nombre en el cuadro de texto titulado
“Nombre”. Se pulsa el boton “Abrir” y el nombre del archivo y la ubicacién del archivo se
muestran en el cuadro de texto.

Se pulsa el botén “Cargar” 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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2.3 Validar formulario

La validacion 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 seccidon 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:
a. los que no permiten el envio de la solicitud
b. 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 esta
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 validacién:
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Lot siguiestes erraros pertonecen o encayo con ndmers DudralT;

Identificacion del prasoter
BEM-02UI%: Pars proseskar us ansaps an Eipafda scelo 1o pusde masechicar un grameber
ICHM:01962: Dabe idartifice & un mpranen v qus al premotor satd ubicado Suars dal Tapals lcomamics lurapes
Identificacidm del Fedicamento

tarks begal o

ICM:01%T: Loa spartades OLT1 §
H spatade 004 6l aber mascede e B, i mases o manos us pas an a1
CH-OTELE B aparteds D201 & reguands

i axcupenten § an obligetons mlensr una de lor daa

Identificacion de los placebos
EOM-OO7E: B apartads 0.7 L connba oo Ne” o Blancs’ v i han introdusds plaoebad
Pablacibén de Sujetos del Cnsayo
¥ie: Bl apartads F.1.1 consla come Me' o "Blanca’ a1l gua ne pusde rellanas las spartadsa dal P11 d F..
car ol manon us glars pars b nageton del snceva e sl speteda F.2
nnnnn de lor sgatadon F.OLE 5 RO D dabe war slvmative
Centros praguesios para roalizar & Ensayoe Clinica

0 PR i Pl o OB PO (B T 08 M DRV RS [talar
oargs 1n inbormaibn Wlirands la banoonalad sl “Reice Costra.,,” el apartad G o SORteR hEgE CaES OMEd de B8 aviid

DETECTA EL ERROR DE
WALIDACTION

IDENTIFICACTION
DEL ELEMENTO QUE
MO CUMPLE LAS

EEGLAS DE

\EDLANTE EL EREOR DE

CODIGO GENERADO AVISOES

POFR. LA APLICACION MEEAMENTE
""""""""""""""""""""""" TNFORMATIVO

Se aconseja imprimir la pagina donde se listan los errores de validacion.

3 PRESENTACION DE SOLICITUD EN TRAMITE EN LA QUE NO ES
NECESARIO COMPLETAR EL FORMULARIO DE MODIFICACION
RELEVANTE.

La aplicacién muestra en el marco izquierdo los siguientes enlaces

= Presentacion Solicitud
= Enviar Solicitud

El enlace ® Enviar Solicitud 3] ser pulsado muestra previamente al envio la pantalla en la
que se han de adjuntar los documentos que se van a remitir en la solicitud.

Envio de archivos adjuntos a solicitud en tramite
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[Enviar Solicitud Inicial

a figuran los documentos que es obligatario adjuntar para el envia de una solicitud inicial, Para adjuntar las archivas debe pulsar

§i tuwiora que ahadir mis de un archivo de los documentos obligatarios o si desea afiadir otros documentas opclonales puode hacerlo
mediante: ~afiadir un archive™. Purde sliminar archivos introducides mediante esta opcidn, pulsando: “borrar archive’

Al pulsar of betin: Sanvio de In soliciud- 56 subsn los archivos proviamente seleccionados. Si se dosea realizar ol spvio en otro moments puede

guardarse las archivas adjuntos a la salicitud pulsanda: "subir archivos”™.En este casa, 3i previamente a hacer el envia desea modificar o eliminar

alguna de los archivos puede pulsar el simbalo de borrar Junto a cada archivo.

Ey
“examinar®,

Afadit un Aschive Borear Archive

Archives

Examinar.
Exemminer LN
Examinar h
Examinar.
Examinar Cuando s& ha
subida un
Examinar -
archivo nos
e muestra este
incono para
Examin® poder eliminar
—— el envio

Examinar.

Estado de los archivos

No. Todavia no se han enviado esta Tipo de dacumenta

pendiente de ser erviado. :Eir?tearha de
Si. ¥a se han enviado, 5 Titulo_d_escript_wn que Ruta completa dgl archivo
el solicitante tiene fue seva @ enviar
que asignar al
Obligatoriedad en el documento
envio de este tipo de
documento

Si. es obligatorio subir
esta documentacidn.

No. es optative subir
esta documentacian

Esta pantalla permite adjuntar toda la documentacidn necesaria para presentar la
solicitud.

En la pantalla de adjuntar documentos no muestran documentos obligatorios. Se deben
afiadir los tipos de documentos, mediante la opcién “afiadir un archivo”

Es importante que el nombre de los archivos sea descriptivo ya que sera el que se
muestre en el acuse de recibo. Para adjuntar los documentos adecuados a cada tipo de
solicitud, se debe consultar las “Instrucciones para envio de la documentacién 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.

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.
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. . . Afiadir un Archi .
Para afiadir mas archivos, pulsar Socan reiye , 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 funcidn examinar.

Para borrar una linea en los tipos de documentos adjuntos, coloque el cursor en la linea y

Bomar Archivo Lo . .
pulse 6 bien pulse el icono

archivo
La opcidn “Cancelar”: vuelve a la pantalla de informacién, en la que el formulario de
modificacion relevante aparece en el margen izquierdo.

situado a la derecha de la fila del

Subir Archivos Rellenos .
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.

Enwviar Sohcitud . .. . .
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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3. 1 Confirmacion de envio de solicitud

Enviar Solicitud

Datos de la Solicitud

Remitente: [Anassttassia Hegroac |

Direccion de correo electrénico: [22hikhd@micorrea.es |

Asunto: [solicitud z005-002625-31 |

iDesea enviar la Solicitud?

Aceptar

Esta pantalla informa de los datos relativos a la solicitud que se va ha presentar si se

. . . Acepk - . .
confirma el envio pulsando el boton . Si el envio ha sido correcto se muestra
la siguiente pantalla

3.2 Datos del registro de la solicitud enviada

Enviar Solicitud

Datos del Registro

Oficina: |REGISTRO TELEMATICS [OFSANLIOOO0) |
Asunto: [ |
N® Registro General: [F1770 |
Mo Registro de Oficina: |25213 |

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

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

La pantalla muestra que la inserciéon en el Registro se ha realizado correctamente.
Para justificar su presentacion con caracter legal: Guarde el Registro XML y Acuse de
Recibo (pulsando los botones: Guardar Registro en XML y Guardar Acuse de Recibo (XML

y pdf) .

4. PRESENTACION DE SOLICITUD EN TRAMITE EN LA QUE ES
NECESARIO COMPLETAR UN FORMULARIO ADJUNTO.

En el caso que es necesario completar el formulario de notificacion de modificaciones
relevantes el marco izquierdo mostrara las secciones que componen el formulario de
notificaciones relevantes.
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= Formulario de
notificacion de
rodificaciones relevantes
= Datos Formulario
= A, Tipo de
notificacién
u B, Identificacion del
Eensayo
= . Identificacion del
promotar
* D, Identificacidn del
solicitante
= E. Identificacidn de
las Modificaciones
Relevantes
=l F.y 5., Razones y
descripcion de las
rmodificaciones
= H, Cambios en los
centros /
investigadares
s I. Cambio en las
instrucciones de la
AEMPS para contactar
con el promotar
= 1, Lista de
docurnentos arfiadidos
al formulario
*| Guardar Fichero =ML
*| Cargar Fichero ®ML
s Generar pdf
rmodificacian
=l Validar formulario

=l Presentacion Solicitud
* Enviar Zolicitud
*| Generar pdf carta

= Yaolver
*| Pagina de Inicio

Se accede a cada uno de los apartados del formulario de notificacion de modificaciones
relevantes pulsando el enlace correspondiente.
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5. APARTADOS DEL FORMULRIO DE MODIFICACION RELEVANTE
EN TRAMITE

A. TIPO DE NOTIFICACION

= &, Tipo de

Al pulsar el enlace notificacidn g aplicacion muestra la pantalla para completar la
seccion A. Tipo de notificacion.

A. Tipo de notificacién

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

Espafia R
relevante :

A2, A3 0 MNotificacidn para : Motificacidn para Autorizacidn AEMPS f Informacidn
A.4 CEIC

Guardar

El apartado A.1 indica a quien va dirigida la solicitud se ha cargado anteriormente. Este
apartado no debe ser modificado.

Siempre hay que pulsar el botén “guardar” para grabar este dato y evitar errores al
validar.

B. INDICE DE LOS ENSAYOS A MODIFICAR.

Muestra la informacién sobre el ensayo ( N° de EudraCT, Titulo del ensayo, cédigo del
protocolo, versiéon y fecha del protocolo) cargada desde el XML del formulario de solicitud
inicial. No pueden modificarse los datos aqui mostrados.

B. identificacion del Ensayo

-

B.2 Nimero EudraCT

B.3  Titulo completo del ensayo Estudio fase IV, multicéntrico, abierta....
B.4 Cddigo de Protocolo del Promotor [YuUHGRF ]
versidon del protocolo [oo |
Fecha del Protocolo (aaaa-mm-dd) [2007-12-04 ]
Continuar
Continuar ; ;
Pulsar para volver a la pantalla informativa
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C. IDENTIFICACION DEL PROMOTOR

C. Identificacion del promotor

C.1.1 Nombre del promotor [Merbre del pramatar(®) |

C.1.2 Nombre [Mornbre |
Segundo nombre [5egunde normbre ]
Apellidos [Epelidas(*) |

C.1.3 Direccién [Cireccdnc*) |
Ciudad [Cindadi*) |
cadigo Postal [cédige Postal] |
Pais

C.1.4 Teléfono [Teléfonal*] |

C.1.5 Fax [Faxt*) |

C.1.6 Direccidn de correo electrénico [correamelectr.nico ]

Continuar Yer Hepresentante

Esta seccion muestra los datos de identificacion del promotor / representante legal (“ver
representante legal”) del ensayo al que se refiere la solicitud en tramite cargados a partir
del XML del formulario de solicitud inicial. No pueden modificarse los datos aqui
mostrados. El cambio de promotor, representante legal, o solicitante requieren una
modificacion relevante. Asegurese de que el XML del formulario de solicitud inicial
corresponde a la ultima version del documento correspondiente al ensayo de referencia
enviada a la AEMPS/CEIC .

3 Continuar ] .
El botén muestra de nuevo la pantalla informativa

3 Yer Representante . o L
El botén muestra la pantalla titulada C.2 ldentificacion de

Representante Legal con informacién sobre el Representante legal si lo hubiera.

C.2 Identificacion de Representante Legal

C.2.1 Nombre de la organizacion(*} [Membre de |a persona u arganizacidn(*) ]
C.2.2 Nombre(*}) [Marnbre(*) |
Segundo nombre [3=gqunda rarmbre ]
Apellidos(*) [2pellidaz(*3 |
C.2.3 Direccion(*) [2pellidaz(*3 |
Ciudad(*) [ciud=d(*) |
codigo Postal(*} [cédign Postal(* |
Pais{*})
C.2.4 Teléfono(*) [Teléfanar*) |
C.2.5 Fax [Fax |
£.2.6 Direccin de correo electrnico [enesto@ya.esta |
Continuar
Continuar
El botén muestra la pantalla anterior. C. Identificacién del promotor
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D. IDENTIFICACION DEL SOLCITANTE.

[ 0.1, Solicitud a
la Autoridad
Competente
= 0.2, Solicitud al
Comité Etico

Esta seccibn muestra informacion sobre la identificacion del solicitante del ensayo
cargados a partir del XML del formulario de solicitud inicial y tampoco pueden modificarse
los datos aqui mostrados. Asegurese de que el XML del formulario de solicitud inicial
corresponde a la ultima versidon del documento correspondiente al ensayo de referencia
enviada a la AEMPS/ CEIC.

Los enlaces comprendidos en la seccion D. ldentificaciéon del solicitante. Situados en el
marco izquierdo muestran respectivamente los datos identificativos de los respectivos
solicitantes (solicitud a la Autoridad Competente, al Comité Etico).

Unicamente se puede ver la informacion. En caso de necesitar modificar los datos se ha
de hacer sobre el formulario de solicitud inicial enviando el nuevo formulario como un
anexo a esta solicitud. Completando el apartado E.3.6 Cambios en el promotor,
representante legal y/o solicitante.

Continuar o .
El botdn muestra la pantalla de inicio del portal de ensayos clinicos.

D.1. Solicitud a la Autoridad Competente

D.1.1,D.1.2 ¥y Tipo de Solicitante

D.1.3
D.1.4.1 Nombre de la organizacion [Nernbre de 1a persona u crganizacién(*) |
D.1.4.2 Nombre [Warnbrel® |
Segundo nombre |Segundo nombre |
Apellidos [#pellidosi*y |
D.1.4.3 Direccion [#pellidos(*) |
Ciudad [ciudad(*) |
Cadigo Postal [cadiga Pastal(* |
Pais
D.1.4.4 Teléfono [Teléfanar®) |
D.1.4.5 Fax [Fax |
D.1.4.6 Direccién de correo electrénico [enesto@ya. esta |
Continuar
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D.2. Solicitud al Comité Etico

D.2.1, D.2.2, Tipo de Solicitante
D.2.3 ¥ D.2.4.
D.2.5.1 Mombre de la organizacion [Mernbre de 12 persana u organizacién(*) ]
D.2.5.2 Mombre |Datos de |la persona de cantacto |
Segundo nombre [Mambra(®) |
Apellidos |Segund0 normbre |
D.2.5.3 Direccion [Apellidos(*) ]
Ciudad [Ciudzdi™) I
Cadigo Postal [cadign Postall ]
Pais
D.2.5.4 Teléfono [Teléfona(®) ]
D.2.5.5 Fax [Faxt*) ]
D.2.6 Direccidn de correo electrénico [enur@arro.ba ]
Continuar
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E. IDENTIFICACION DE LA MODIFICACION RELEVANTE.

La seccion E es donde se identifica, se especifica y se fundamenta los motivos por los que
se realiza la solicitud.

= E. Identificacion

de las

Modificaciones
Desde el marco izquierdo se ha de pulsar el enlace Relevantas el cual muestra la
pantalla E Identificacion de la modificaciéon relevante

E Identificacion de la modificacion relevante

E.1 Numero de modificacion del promotor | |

Version de la modificaciéon relevante | |

Fecha de la modificacion relevante | |

E.2 Tipo de modificacién relevante

E.2.1 éSe modifica la informacion del formulario de Sic No«¢
solicitud del ensayo clinico?

E.2.2 éSe modifica el protocolo? SiT No¢

E.2.3 éSe modifican otros documentos asociadosa Sic No©
la solicitud inicial de autorizacion?

E.2.3.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.4 £Se modifican otros documentos o Sic Nor
informacién?

E.2.4.1 En caso afirmativo, especifique

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

E.2.6 éEsta modificaciéon es para notificar una Sic No¢
paralizaciéon urgente del ensayo?

E.2.7 Esta modificacion es para solicitar el reinicio Sic No©

de un ensayo previamente
paralizado/suspendido

Continuar

Es importante identificar claramente la modificacion y la fecha de esta. Todos los
apartados comprendidos en E.2 es obligatorio completarlos, siendo Unicamente necesario
completar los apartados titulados “En caso afirmativo, especifique”, cuando se ha
respondido afirmativamente el apartado anterior. Es necesario completar
afirmativamente al menos uno de los apartados.

Si E.2.1; Si se madifica la informacion del formulario de solicitud del ensayo clinico,
debera adjuntarse la version revisada del archivo xml y copia de la solicitud inicial con los
datos que se han cambiado resaltados. La validacion implementada es: Si “E.2.1 ;Se
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modifica la informacion del formulario de solicitud del ensayo clinico?” es Si,
implica que “J6 Archivo XML revisado y copia de la anterior solicitud con las
modificaciones resaltadas” debe contestarse también como si

Continuar
Una vez completada esta pantalla al pulsar el botén la aplicacion muestra

una nueva pantalla con los siguientes apartados que se han de completar.
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E.3. RAZONES DE LA MODIFICACION RELEVANTE

A los apartados comprendidos en esta pantalla se llega después de completar la pantalla
E. Identificacion de la modificacion relevante

E.3. Razones de la modificacion relevante

E.3.1 Cambios en la seguridad o integridad de los i No
sujetos del ensayo

EF3E Cambios en la interpretacion de 5i¢ No
documentos fvalores cientificos del ensayo

E.3.3 Cambios en la calidad de los MI sl No "

E.3.4 Cambios en la realizacidn o gestidn del ensayo s No ("

E.3.5 Cambio o adicién de algin investigador principal 0 g; ~ o
del investigador coordinador

E.3.6 Cambios en el promotor, representante legal yfo  g; ™ o
solicitante

E.3.7 Cambiofadicion de centros sit No O

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

E.3.8.1 En caso afirmativo, especifique

E.3.9 Otro cambio i Mol

E.3.9.1 En caso afirmativo, especifique

E.3.10 Otro caso sif No

E.3.10.1 En caso afirmativo, especifique

Continuar

Es obligatorio contestar todas las preguntas de esta pantalla al menos una de las
cuestiones de E.3.1 a la E.3.10, debe ser afirmativa excepto los campos de texto si la
respuesta a la pregunta que les afecta es negativa

E.3.5 Cuando se realicen cambios 6 adiciéon de investigadores principales/ coordinadores
se debe completar el apartado H. Cambios en las organizaciones/ investigadores

Continuar
Una vez completada esta pantalla al pulsar el botén la aplicacion muestra
la pantalla de inicio del portal de ensayos clinicos.
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F Y G RAZONES Y DESCRIPCION DE LAS MODIFICACIONES RELEVANTES

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

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

G. Breve descripcion de los cambios

Continuar

Estos dos apartados se deberian completar de forma breve, y son obligatorios excepto si
alguno de los siguientes campos esta marcado como si: E.2.6 (Notifica una paralizacion
urgente del EC), E,3.5 y E.7 ( cambio/ adiccidon de investigadores y centros)

H. INDICE DE LOS CAMBIOS EN LOS CENTROS / INVESTIGADORES EN ESPANA

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

Adicidn de un nuevo centio Reestablecer

ID DESCRIPCION
IN1 Tipe de cambio: Editar Eliminar

Nornbre:
Centror HOSPITAL

Cualquier cambio de los centros/ investigadores en Espafia debe ser actualizado en esta
pantalla.

A medida que se van completando cambios estos se van mostrando en filas dentro del
indice, cada cambio se identifica a efectos de la aplicacion de forma Unica como IN mas
un ndmero consecutivo. A continuacién en la fila se muestran datos identificativos del
cambio como son el tipo de cambio y el nombre, a continuacion dos botones que nos
permiten editar el cambio para poder modificarlo o en su caso eliminarlo.

Los tipos de cambios posibles:

1. Adiccidon de un nuevo centro: Se pulsa el botén que se encuentra debajo del titulo:
H. Indice de los cambios en los centros / investigadores en Espafa, “Adicion de un
nuevo centro”. Mostrara otra pantalla en la que se debe completar todos los datos del
nuevo centro. Se selecciona Espafia y se habilitara la opcion de “buscar centro” o “
buscar CAP, centro de atencién primaria” del diccionario y permitira completar
automaticamente las casillas correspondientes con la direcciébn del nuevo centro. El
nombre y apellidos del investigador principal y el servicio involucrado debe escribirse
en el apartado correspondiente.
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H.

= & = = T

Cambios en las organizaciones / investigadores

Nombre del Departamento:

Direccidn:

Ciudad:

1.1, H.1.2, Tipo de cambio
1.3 0 H.1.4
éCudl es el papel de este investigador?: I VI
Pais I VI
1.1.1.1 Nombre: I
1.1.1.2 Segundo nombre: I
1.1.1.3 Apellidos: [
1.1.1.4 Titulacién (Dr., Ldo., etc...): [
1.1.1.5 Nombre del Centro: I
I
I
I
I

Cadigo Postal:

Continuar

2. Cambio del investigador coordinador 6 investigador principal de un centro: Pulsar el
botén “editar” correspondiente al centro en el que se vaya a realizar el cambio. Borrar
los datos del investigador que queremos cambiar (nombre, apellidos y titulacion) y
escribir los del nuevo. Pulsar “Continuar”. Mostrara la pantalla indice con los datos del
nuevo investigador. En el pdf que se genera del formulario de modificacidon relevante en
el apartado H. (H 1.3 y H 1.4) Indica el nombre, apellidos y titulacion del nuevo
investigador y en el apartado H.1.3.6 y H.1.4.6 Indicard el nombre del investigador
previo.

H. Cambios en las organizaciones f investigadores

H.1.1, H.1.2, Tipo de cambio
H.1.3 0 H.1.4
éCual es el papel de este investigador?:
Pais
H.1.4.1.1 Nombre: [Jose Maria |
H.1.4.1.2 Segundo nombre: I I
H.1.4.1.3 apellidos: [Lépez |
H.1.4.1.4 Titulacién (Dr., Ldo., etc...): | |
H.1.4.1.5 Nombre del Centro: [HOSPITAL .. . . . ooi |
Nombre del Departamento: [Servidio de - |
Direccién: e o S S |
Ciudad: [tadrid |
Cadigo Postal: [ Zemewm |
Continuar
Continuar
Cuando ya se ha completado el cambio al pulsar el botén la aplicacién
muestra de nuevo el indice de cambios.
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A medida que se van completando cambios estos se van mostrando en filas dentro del
indice, cada cambio se identifica a efectos de la aplicacién de forma Unica como CS mas
un numero consecutivo. En cada fila se muestran datos identificativos del cambio como
son el tipo de cambio y el nombre, hay dos botones que nos permiten editar el cambio
para poder modificarlo o en su caso eliminarlo.
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I. CAMBIO EN LAS INSTRUCCIONES DE LA AEMPS PARA CONTACTAR CON EL
PROMOTOR

Cuando el promotor desee modificar las instrucciones sobre recepcién de una copia de los
datos del formulario de solicitud cargado en la base de datos EudraCT debe rellenar esta
seccion.

Si desea dejar de recibir mensajes en alguna de las direcciones de correo electrénico en
las que lo solicité previamente, especifique estas direcciones. Para ello incluya esta
informacién en la caja de texto que le indica a continuaciéon. Si desea afadir 6 modificar
las direcciones incluidas puede utilizar los botones “ Nuevo e-mail” y “ Borrar E-mail” con
las funciones de afiadir 6 eliminar los e-mails.

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

I.1 Cambio del Correo electronico de contacto para responder sobre la solicitud
1.2 <El cambio es para solicitar recibir una copia del archivo #ml? si ¢ No
1.2.1 iQuiere recibir una copia del archivo .xml con los datos del formulario de solicitud s5i T No i

cargados en EUDRACT?

1.2.1.1 En caso afirmativo, facilite las direcciones a las que se debe enviar (Maximo 5 direcciones)

1.2.2 iDesea recibirlo mediante acceso{s) protegido(s) por contrasefia? Si su respuesta a la si¢ Mo
pregunta I2.2. ha sido "NO", el archivo .kml se enviara mediante correo electrénico menos
sequro

1.2.3 iDesea dejar de recibir mensajes en alguna de las direcciones de correo electrinico en las s5i T No i
que lo solicité previamente?

Nuevo E-mail Borrar E-mail

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

Continuar

J. LISTA DE DOCUMENTOS ANADIDOS AL FORMULARIO

La carta de acompafiamiento es un campo obligatorio y se muestra contestado por
defecto como si.

Si se modifica la informacion del formulario de solicitud del ensayo clinico ( E.2.1),
debera adjuntarse la versiéon revisada del archivo.xml ( J.6) y copia de la solicitud inicial
con los datos que se han cambiado resaltados.

1. Lista de documentos afiadidos al formulario

1.1 Carta de presentacidn indicando el tipo de modificacién y el motivo Si " No
J.2 Resumen de las modificaciones relevantes ST Nol"
1.3 Lista de los documentos modificados (identidad, versidn, fecha}) Si " No
1.4 5i aplica, paginas con los anteriores ¥ los nuevos contenidos it Nol
1.5 Informacion que avale los cambios siff No
J.6 Archivo XML revisado ¥ copia de la anterior solicitud con las modificaciones resaltadas siT No

1.7 Comentarios sobre cualquier aspecto nuevo de la modificacidn si hay alguno

Continuar
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5.1 PRESENTACION DE LA SOLICITUD.

= Presentacion Solicituc
=l Enviar Solicitud
= Generar pdf carta

La presentacion de la solicitud via telematica se realiza una vez completada la solicitud
pulsando en el marco de la izquierda la seccion Presentacion Solicitud.

Al pulsar el enlace ™ Enviar Solicitud se procedera con el envio de una solicitud en
tramite. Si la solicitud afecta a una modificacién relevante en la que haya un cambio o
adicciéon de un centro o investigadores (E.3.5 0 E.3.7 son Si) la pantalla que muestra es
la siguiente:

Ceics Implicados

Ceics Implicados: Centros:

AMDALUCIA - CEIC Autondmico de Ensayos # AMPUERD - BAJD ANSOMN 0
ANDALUCIA - CEIC Haspital Ciudad de Jaén
ANDALUCIHA - CEIC Hospital Costa del Sal

AMNDALUCIA - CEIC Hospital Juan Raman i
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Ca
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitaria MNir Asaciar
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Sa
ANMDALLCIA - CEIC Haspital Universitaria Vin
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Vin
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Win v il
£ b3 £ b3

Asociados

CEIC Area 4 - Hospital Universitario Ramén y Cajal @ CEIC de Referencia

HOSPITAL RAMSON v Cadal  Eliminar

Continuar

En ella se deben de asociar los centros con los CEIC participantes e indicar cual es el
CEIC de referencia.

Si la solicitud no se refiere al apartado anterior, la secuencia de pantallas para proceder
con el envio de la solicitud sera la que se indica a continuacion:

1) Validar y aceptar la firma electrénica
2) Adjuntar documentaciéon
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Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial {ver ayuda "?" para saber que documentos son
obligatorios). Para adjuntar los archivos debe pulsar "examinar". Para anadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 4 si desea afiadir otros documentos puede hacerlo mediante "afiadir un archivo®. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcién “borrar archivo” o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al pulsar "Subir archivos rellenos™
almacena temporalmente los archivos ad]untos pero sin enviar la solicitud al destlnatarlo Esta opcion permite ir enviando dichos documentos en

diferentes de que se pieza a "subir archivos rellenos™ hasta que se "envia la solicitud” no deberan transcurrir mas de 7 dias. Al

pulsar "Enviar soIM:ltud envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

Afiadir un Archivo Borrar Archivo
Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Mo Mo Firmas protocalo v | |firmas H. La Paz| C:\Documents  Examinar...
Mo existe ningin documento obligatorio
Cancelar Subir Archivos Rellenos Enviar Solicitud

3) Seleccionar la firma electrénica y validarla
4) Aceptar el envio
5) Guardar el XML de registro y los acuses de recibo ( en XML y pdf)

Enviar Solicitud

Datos del Registro

Dficina: |REGISTRO TELEMATICC [OFSAM10000) |
Asunto: [ |
N® Registro General: |71??D |
N® Registro de Oficina: |25213 |

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

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