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1 SOLICITUD DE MODIFICACION RELEVANTE DE UN ENSAYOS
CLINICO AUTORIZADO

1.1 Portal de Ensayos Clinicos.

Actualmente desde el portal de Ensayos Clinicos con medicamentos del Ministerio de
Sanidad y Consumo, se puede enviar las solicitudes de modificaciones relevantes de un
ensayo clinico autorizado .

Ensayos Clinicos con Medicamentos

@ [ A raioma
Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M° de Sanidad y Consumo
En esta aplicacion podra:
1. Rellenar v modificar los formularios de solicitud en un formato compatible con EudracCT.
2. Presentar solicitudes en formato electronico con cardcter oficial referentes a:

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

3, Consultar la situacidn de una solicitud pravia:
e & la AEMPS: (Todavia no dispanible).

Aungue 52 puede utilizar los botones "Atras” v “Adelante” del naveaadar para recorrer |as distintas pantallas del farmulario no se recomienda su usa va gue la unica
forma de guardar los datos de la aplicacidn es pulsando el boton " Continuar®”

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

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

Correo electrinico recepeion incidencias: incidensayos@agemed.es
Para saber mas sobre las caracteristicas de esta aplicacion pulse en el enlace siguiente

Mis informacion

Agencia Espafiols de Medicamentos v Productos Sanitarias
W37 HTML L Parque Emprassrial Las Mercedes - Edificio 8, Calls Campezs 1 - 28022 Madrid | e-Msil: ayuda ususrio sempsisgemed.es
hd ° Centro Coordinador de CEICs
Paseo del Prado 18 - 20, 28071 Madrid | e-Mail: ce-ceics@msces

Se pulsa el enlace Ensato Clinico autorizado mastrando la aplicacién la pantalla siguiente:
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Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico autorizado

1. Identifigue qué tipo de solicitud desea presentar:

B.- Modificacion relevante »

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud

Continuar

Se muestra una pantalla para identificar el tipo de solicitud ( Modificacién relevante) y los
comentarios a tener en cuenta con la solicitud. En el apartado de “comentarios a tener en
cuenta” se debe indicar toda la informacién que se considere relevante. Ejemplo: cuando
se envia la notificacion del dictamen del CEIC ( +/- conformidad de la direccién del
centro) que se refiere a la modificacion relevante de n® “ ”, y fecha de entrada en el
registro de la AEMPS

Una vez elegido el tipo de solicitud que se va a presentar y haber completado la seccion

. ; Continuar . ..
de comentario, se pulsa el botén para seguir el proceso de elaboracion

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 udltimo formulario XML
presentado la AEMPS/CEIC validado. También se debe sefialar a quién va dirigida la
solicitud si a la AEMPS o al CEIC. En este tipo de solicitud es posible realizar el envio
simultaneo al CEIC y AEMPS.

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico autorizado

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:
Cargue el XML de la dltima version vilida del formulario de solicitud de autorizacidn inicial del ensayo

Ubicacion del Archivo XML a Cargar

| H Exarninar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
[] Notificacién para Autarizacién AEMPS
[] Notificacién para Dictarnen CEIC
[] motificacién para informacién AEMPS

[] wotificacién para Informacién CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion (PEI)? 5O Ne O

Indicar N® de PEI/N® de EudraCT { 5i no se dispone todavia de la calificacién de PEI porque esta di e de ser asi da, se debera l:l
indicar el n? de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud}
Cargar Cancelar
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Examinai.. aparece la ventana emergente “Elegir archivo”

Pulsando el botén

Elegir archivo

Buscar en:

D

Documentos
recientes

T

E zcritario

=)

-,

Wiz documentos

iP

“

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

En esta ventana se localiza el ultimo XML presentado a la AEMPS/CEIC. Si éste se generé
y guardo con el nombre propuesto en esta aplicacion, por ejemplo el formato del nombre
sera “numero eudraCT-AC-CTA- fecha actual”. Cuando se selecciona el nombre del
fichero, inmediatamente se muestra su nombre en el cuadro de texto titulado “Nombre”.

gL |

=
]

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

Se ha de especificar si la solicitud hace referencia a un Producto en Fase de Investigacion
Clinica (PEI), si la opci6n elegida es afirmativa se debe indicar cual es el numero de PEI.
Si no se dispone todavia de la calificaciéon de PEI porque esta pendiente de ser asignada,
se deberd indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud.

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

A continuacién, muestra la siguiente pantalla:
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'. ¥ MINISTER row .
[ Eﬁf EEY Ensayos Clinicos con Medicamentos

I:| t_J) ;L E Idioma
= Farmularia de
notificacion de
rodificaciones relevantes Nimero EudraCT
= Datos Formulario Codigo de Protocolo del Promotor
= &, Tipo de
e Estado Miembro - Autoridad Competente
notificacian
= B. Identificacion del
ensayo MOTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los datos gue no hayan sido previamente guardado

[ . Identificacion del &0 su PC. Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion 'Guardar Fichero ¥ML' contenida en el mend lateral ‘Formul

promator de los dos opeiones: 'Guardar XML Completo’ o 'Guardar XML Minimao',

D. Identificaciin del g b ovon 'Continuar' MO almacena informacicn del ¥ML en su PC, por lo que se recomienda guardar los datos (median

solicitante regular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenador,...) le hagan perder los datos cor
= E. Identificacion de
las Madificaciones En los farmularios accesibles desde el mend de la izquierda el simbolo (*) indica que el elementa (campo del formul:

Relevantes "Detailed Guidance EMTRE CT 5.2 2648pril2004",

[ F. y G. Razanes y En Espafia es ohligatario presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML completo. Debe consultar los
descripcidn de las la solicitud.
rmodificaciones
= H. Cambios en las
centras /
investigadores
= 1. Cambio en las
instrucciones de la
AEMPS para contactar
can el prormotor
[= 1, Lista de
docurnentos afiadidos
al formulario

2] Guardar Fichero XML

[ Cargar Fichero XML

[ Generar pdf

maodificacion

= validar farmularia

En el margen izquierdo de la pantalla se encuentra el formulario de modificacion
relevante ( anexo 1C), se debe de completar como se explica a continuacion:

2 APARTADOS DEL FORMULRIO DE MODIFICACION RELEVANTE
A. TIPO DE NOTIFICACION

= &, Tipo de

Al pulsar el enlace hotificacidn |3 aplicacion muestra la pantalla para completar la
seccion A. Tipo de notificacién.

A. Tipo de notificacién

A.1 Estado Miembro al cual se va a enviar la modificacidn

Espafia »
relevante :
AZ, B30 MNotificacidn para : Motificacion para Autorizacion AEMPS [/ Inforrmacion
Ad CEIC
Guardar

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

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

B.4 Codigo de Protocolo del Promotor
¥ersidn del protocolo

Fecha del Protocolo (aaaa-mm-dd)

Pulsar Continuar

-

Eztudio fase IV, multicéntrico, abierto....

[vUHGRF

[oo

[z007-12-04

Continuar

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 validacién implementada es: Si “E.2.1 ¢Se
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modifica la informacioén 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

En relacién al apartado E.3.5,cuando se realicen cambios 6 adicién 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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E.4. INFORMACION SOBRE LA PARALIZACION URGENTE DEL ENSAYO

Es obligatorio completar todos los apartados de E.4 Informacién sobre la
paralizacion urgente del ensayo.

En el apartado E.4.5 ¢ Cudles son los motivos de la paralizacion del ensayo? del
E.4.5.1 a E.4.5.3, al menos una respuesta debe ser Si.

E.4 Informacion sobre la paralizacion urgente del ensayo

E.4.1 Fecha de la interrupcion (yyyy-MM-dd) %

E.4.2 Se ha paralizado el reclutamiento it Nof
E.4.3 Se ha parado el tratamiento gi? No
E.4.4 Mamero de pacientes en tratamiento en Espafnia al paralizar el ensayo |

E.4.5 éCuales son los motivos de la paralizacion del ensayo?

E.4.5.1 Sequridad it No
E.4.5.2 Falta de eficacia it Nof
E.4.5.3 Otras §it Mo i
E.4.5.3.1 En caso de responder si a otras, especifique

E.4.6 Describa brevemente (texto libre)

La justificacion para interrumpir el ensayo

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

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

Continuar Limpiar

Si por error se completa E.4, pulsando el boton “limpiar “ en la parte inferior de la
pantalla, se borra toda esta seccion.
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FY 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/ adiccién 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

D DESCRIPCION
IN1 Tipe de cambio: Editar Eliminar

Normbre:
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 numero consecutivo. A continuacion 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. Adiccion de un nuevo centro: Se pulsa el botéon 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 habilitard la opcion de “buscar centro” o
“buscar CAP, (centro de atencién primaria)” del diccionario y permitirdA completar
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H. Cambios en las organizaciones f investigadores

£ & T I T

automaticamente las casillas correspondientes con la direccion del nuevo centro. El
nombre y apellidos del investigador principal y el servicio involucrado debe escribirse

en el apartado correspondiente.

1.1.1.1
1.1.1.2
1.1.1.3
1.1.1.4

1.1.1.5

Tipo de cambio

éCual es el papel de este investigador?:

Segundo nombre:
Apellidos:

Titulacion {Dr., Ldo., etc...}):
Nombre del Centro:
Mombre del Departamento:
Direccidn:

Ciudad:

Codigo Postal:

Continuar

2. Cambio del investigador coordinador é 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 modificaciéon relevante en

el apartado H.

(H 1.3 y H 1.4) Indica el nombre, apellidos y titulaciéon 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.1.4.1.1
H.1.4.1.2
H.1.4.1.3
H.1.4.1.4

H.1.4.1.5

Tipo de cambio

éCudl es el papel de este investigador?:

Pais
Nombre:
Segundo nombre:

Apellidos:

Titulacién {Dr., Ldo., etc...):

Nombre del Centro:

Mombre del Departamento:

Direccidn:
Ciudad:

Caodigo Postal:

|Jése MMaria

|L6pez

[HosPITAL

| Servicio de .

. 1

|Madﬁd

Continuar
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. . ) Continuar
Cuando ya se ha completado el cambio requerido al pulsar el botén la

aplicacion muestra de nuevo el Indice de cambios.

A medida que se van completando cambios estos se van mostrando en filas dentro del
indice, cada cambio se identifica a efectos de la aplicaciéon 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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3 GUARDAR, CARGAR Y VALIDAR UN FORMULARIO DE
MODIFICACION

3.1 Guardar el fichero XML de un formulario de notificacion de modificaciones
relevantes:

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

Guardar la Solicitud en Archivo

Guardar

3 Guardar
Al pulsar el botén

Descarga de archivo E|

iDesea abrir o guardar este archivo?

Maombre: .07 7~ ModificacionesRelevantes -2008-06-17 ,xmil
=ml Tipo:  Documento XML

De: sinaemd.agemed.es

Abrie ][ Guardar ][ Cancelar

Log archivoz procedentes de Intermet pueden ser dtiles, pero
algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. Sino
confia en el origen, no abra ni guarde este archivo, GCual es el
riesgo’?

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

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

Guardar et |E} Prueba v| o T G-

&

Documentos
recientes

ol

E zcritario

\$

Wiz documentos

ki PC
‘g I arnbre; | 0273100 ModificacionesR elevantes -2003-06-17 wml % | [ Guardar l
Mis zitios dered | Tipo |><ML D ocurment w | [ 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 botén el sistema operativo muestra la ventana emergente

“Descarga completa”

SSIEy

== Descarga compleka

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

Descargado: 3,67 KB en 1 seq.

Descargar a: LATRTTL L L2 - ModificacionesRelevantes -2008-

Tasa de transferencia: 3,67 KEB[/Seg

[ ] Cerar el didlogo al terminar la descarga.

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

3.2 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 boton “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 botén “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.

3.3 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
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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 validacion:

Los siguieales errares pertonecen o envayo con ndmero Ludral 1;

tdentificacion del praseter

icar uh gramober

BEM-O2II%: Pars preseskar us ansaps an Eipada solo ie pus
1CM:01962: Dabe idartifice & un mprausntants legsl pusito qu

premoter satd ubicado fuara dal Tapa
Identificacidm del Medicamento

ICH:01%T: Los apatados D21 y DUL 2 son sxdupentss y #n oblipetona mllenar ura de lor doa

Ieomamics lurapes

Bl spaskade D.34 o asker mascads e 5, da mancss ol manos s pats an DLa1
CH-OFI18 B apadads LA & seguanids

I1dentificacion de los placebos
BOM-0O7E: B apartads 0.7 1 consta oome "Ne’ o Blancs’ v ia han introdusds plavebad

Pablacién de Sujetos del Cnsayo

H-BOYSE B apadeds P11 conels come He' o Blancd’ sl gee ne pusde sellends ki spartaded dal FOL L

Centras praguesios para roalizar &l Ensayoe Clinica
§ Watod Paokeedes pars ol Canien gl Irea igados fb 18 Obrad POAdEn (0% rengend 08 M (enteas Rosptalar
FLE® oMl s Gk B D0 18 AT 0HA VLA G 4 Sunoonalad sl Taiie Coste,, " del SRatess .1

wprveprag el denanani G o8t
SORE R NEG CaPE B 38 8

DETECTA EL EEECOE DE
VALIDACTON

IDENTIFICACION

DEL ELEMENTO QUE

MO CUMPLE LAS

REGLAS DE

CODIGO GENERADO AVISOES

POR. LA APLICACION MEFAMENTE
......................................... o oo

Se aconseja imprimir la pagina donde se listan los errores de validacion.
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4 ENVIO DE LA SOLICTUD DE UNA MODIFICACION RELEVANTE
DE UN ENSAYO CLINICO AUTORIZADO

Un vez rellenado y validado el formulario de una modificacién relevante para realizar el envio se debe
pulsar “presentacién solicitud”.

=l Presentacion Solictud
= 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 seccién Presentacion Solicitud.

Al pulsar el enlace ® Enviar Solicitud se procedera con el envio de una modificacion
relevante de un ensayo clinico autorizado. Si la solicitud afecta a una modificacion
relevante en la que haya un cambio o adiccién de un centro o investigadores (E.3.5 o
E.3.7 son Si) la pantalla que muestra es la siguiente:

Ceics Implicados

Ceics Implicados: Centros:

ANDALUCIA - CEIC Autandmico de Ensayas AMPUERD - BAJD ANSOM
ANDALUCIA - CEIC Haospital Ciudad de Jaén
ANDALUCIA - CEIC Hospital Costa del Sal

ANMDALUCIA - CEIC Haspital Juan Raman Jin
ANDALUCIHA - CEIC Hospital Universitario Ca
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitaria MNir Asaciar
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Sa
ANDALUCIA - CEIC Haspital Universitario Vi
ANMDALLUCIA - CEIC Haspital Universitaria Vin
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario in

4 * 4 *

Asociados

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

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 continuacioén:
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4.1 Validar y aceptar la firma electrdénica

4.2 Adjuntar documentacion

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 afadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 0 si desea afiadir otros documentos puede hacerlo mediante "afiadir un archivo”. Puede eliminar archivos introducidos va 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 adjuntos pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcion permite ir enviando dichos documentos en
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archivos rellenos" hasta que se "envia la solicitud™ no deberan transcurrir mas de 7 dias. al
pulsar "Enviar solicitud” envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud 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 | |fi rmas H. La Paz| C:\Documents
Mo existe ningin documento obligatorio
Cancelar Subir Archivos Rellenos Enviar Solicitud

[Enviar Solicitud Inidial

En |a lista figuran los decumentos que es obligatorio adjuntar para el envie de una solicitud inicial, Para adjuntar los archivos debe pulsar
Haminar®, Si tuviers quo afadic mas de un archiva de los documentos obligatorios o si desea ahadir otros documentos opcionales puods hacerds
archivos intraducides mediante esta opcion, pulsando: “borrar archive™,
hivos proviamente seleccionados. 5i so desea realizar el envio en atro momenta pueds
solicitud pu : "subir archivos™.En este caso, si previamente a hacer el envia desea modificar o eliminar
alguna de los archivos puede pulsar el simbalo de borrar junto a cada archive,

Afadit un Adchive

0

mediante: ~afadic un archive”. Pusde
v ol botin; ™
o los archi

tud” 56 subi

Tipe del Documento Titulo deiDacu Archives

Examinar.
aitipador Evaminar
Tasa dffuna solicted de Ensaye Clinico Examinar.
Examinar.
Hogf da infurmacidn para los sujeros dal ensfye Examinar Cuando se ha
subida un
Examinar s
archivo nos
o da asignacén dal n* de EUDRACT Examinar muastra ecte
s 241 pusbotels ay A s A incona para
Examinh poder eliminar
v el envio

Examinar.

Ervial Solieibud

Estado de los archivos

No. Todavia no se han erviado esta Tipa de documenta

Si. es obligatorio subir
esta documentacian.

No. es optativo subir
esta documentacian

pendiente de ser enviado. :ziﬁt&arha de
Si. a se han erviado. . = Titulo_d_escript_wo que Ruta completa dgl archivo
el solicitante tiene que e va @ enviar
que asignar al
Obligatoriedad en el documento
envio de este tipo de
docurmento

Esta pantalla permite adjuntar toda la documentacidn necesaria para presentar la

solicitud.
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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 documentacion de ensayos clinicos” que se encuentra en
la siguiente péagina:

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.

I . . Anadi Archi .
Para afiadir méas archivos, pulsar coepgn 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 LR bl 0 bien pulse el icono X

archivo
La opcion “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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4.3 Seleccionar la firma electronica y validarla

4.4 Aceptar el envio y confirmacion de envio de solicitud

Enviar Solicitud

Datos de la Solicitud

Remitente: [Bnassttassia Hegroac |

Direccién de correo electrénico: [2ahikhd@micaren.es |

Asunto: |Su|i(itud 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 boton .

4.5 Guardar el XML de registro y los acuses de recibo ( en XML y pdf)

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 insercidon en el Registro se ha realizado correctamente.
Para justificar su presentacion con caracter legal; Guarde el XML de registro y los acuses
de recibo ( en XML y pdf)
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