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' COMUNICACION DE LA COMISION: Medicamentos
seguros, innovadores y accesibles

* Objetivo n° 8: La Comision debe realizar antes
de 2010 una evaluacion de la aplicacion de la
Directiva sobre ensayos clinicos con el
proposito de presentar, en su caso,
propuestas legislativas, teniendo en cuenta al
mismo tiempo la dimension global de los
ensayos clinico

(COM/2008/0666 final Comunicacién de la Comision al
Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones 10.12.2008) http://eur-
lex.europa.eu/




W | Facilitar los ECM con el marco legal vigente

e CTFG - Voluntary harmonization procedure
(piloto) http://www.hma.eu/77.html

e GT Comision desarrollo Dir 2001/20/CE -
Volumen X Eudralex — Clinical trials

e TIG EudraCT - EudraCT




Procedimiento Voluntario de
Armonizacion (VHP) (fase piloto)

e Objetivo: Decisidon comun europea sobre el EC

A través del CTFG, el EC se evalua antes de su
presentacion oficial. La decision VHP de cada EM,
en max. 60 d, se mantendra para la solicitud oficial.

e EC multi-estado con medicamentos no autorizados:

— Primera administracion en humanos,

— Con medicamentos “criticos”

— En poblaciones especiales

— Ensayos multiestado con una gran poblacion en estudio

 Procedimiento acelerado EC vacunas de la gripe.

http://www.hma.eu/uploads/media/\VHP public CBB 22 Dec
03 hk janl2.pdrf
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Normativa europea (GT Comision)

-Volumen 10 Eudralex — Clinical trials

http://Iwww.agemed.es/actividad/invClinica/ensayosClinicos.htm

— Informacidn a incluir en el registro EC publico UE
(EC pediatria — Regl.1901/2006 y otros EC no fase | —
Regl.726/2004)
— Formulario solicitud UE actualizado (fin 2009)
— Doc Preguntas y respuestas

— Documentacion EC para AC, MR y fin ensayo
(Consulta publica hasta el 8 sept 2009)

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/clinicaltrials/clinicaltrials k
ey.htm
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EudraCT: Mayor calidad en los
datos y registro publico de EC

V7 (junio 2009):
a) Mas validaciones,
b) Herramienta de comparacion de XML

c) “Submission package”. PDF, XML e
iInforme de validacion.

V8 (fin 2009):

a) Formulario de solicitud actualizado,
b) se cargaran EC pediatria fuera UE,
c) Registro UE EC publico
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=z a  Plan estratéegico AEMPS:
Objetivo facilitar los ECM
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v Portal ECM y Solicitudes electrénicas
v Cursos a promotores / solicitantes

v Mejorar la informacioén www.agemed.es

v Oficina de apoyo a la investigacion independiente
v’ Participacion en los grupos de trabajo europeos

v Comunicacion con partes interesadas
aecaem@agemed.es:; incidensayos@agemed.es
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Destacados

¢ Jornada sobre la investigacion con medicamentos en el Sistema
Hacional de Salud: directrices para estudios posautorizacion de
tipo ebservacional v nuevos aspectos regulatorios en ensayos

® FEl Gobierno aprueba un real decreto para facilitar el acceso a
medicamentos en situaciones especiales, 22 de junio 2009

® Publicacion de la estrategia frente a medicamentos falsificados
2008-2011, 13 de mayo de 2005
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Transmision electronica de sospechay de
reacciones adversas

Portal de Ensayos Clinicos con medicamentos:
ECM

Presentacion de solicitudes de Ensavos Clinicos
con Medicamentos en CO/DVD

Obtencion del nimero EudraCT para ensayos
clinicos con medicamentos

Acceso a EudraCT, base de datos europea de
enzayos clinicos con medicamentos

Importacion de Medicamentos Extranjeros
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_ Portal de Ensayos Clinicos con medicamentos: ECM

- ¢ A quien va dirigido?

® A quién va dirigido ?

Equipos cliente
Entrada a la aplicacion
Documentacion

- Notificacion errores y
sugerencias

¢ Entrada a la aplicacion

¢ [Documentacion

¢ Hotificacion de errores y sugerencias

£ A quién va dirigido?

El Portal faciita el tramite a loz promotores de loz ensavos clinicos, bien se trate de investigadores o de compafias farmacéuticas v permite realizar de
forma telemética, las solictudes a la AEMPS o a los CEIC relativas a la salictud de autarizacidn o dictamen de nuevos ensavos clinicas, v de cualguier tino
de zolicitud relativa & un ensayo en trémite o & una solictud de modificacion relevante para un ensayo clinico awtorizado.

Para realizar cualguier tipo de solicitud & través de este sistems, el promotor deberd dizponer de Dl o de cedificado digital aceptado por el Registro
Electrdnico del Minizterio de Sanidad v Poltica Social.

Caracteristicas de los equipos cliente
Loz equipos cliente deben disponer de la siguiente configuracion minima:

& Plavegador Web: Microsoft Internet Explorer & o superior o bien Mozilla Firefox 1.5 o superiar.

e Cerificado digital reconocidao, walido v no revocado o DRI electrdnico cuando proceda.
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Portal de Ensayos Clinicos con medicamentos: ECM
Documentacion

Py R sobre solicitudes EC a traves del
Portal ECM (AEMPS y CC-CEIC)

 Presentaciones 1 a 7 que detallan las
funcionalidades del Portal ECM, como
rellenar un formulario, la carta de
acompanamiento, enviar una solicitud etc.
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¢ Caracteristicas de los equipos cliente

* Sugerencias

Cuando gl envio telematico & través del Portal ECW nio zea pozible la Agencia Ezpanfiola de Medicamentos vy Productos Sanitarios pe
presentacion de toda la documentacian en un COVDYWD, wilizando una estructura de carpetas estandar gque =& puede descarogar &
donde las carpetas =& encuentran organizadas en los diferentes estadoz en los gue =& encuentra el ensayo clinico: inicial, tramite -

Las solictudes! notificaciones se presentaréan en CODYD adiuntando en cada carpeta la documertacion en formato electrani
acompanamierto en papel (firmada por el solicitante) v en el caso de solicitudes correspondientes a un nuevo enzayo clinico e
lazas en papel.

En el enwio de una solicitud en CODVD es necesario adjuntar los formularios y cartas de acompanamiento vali
ensayos clinicos: el formulario UE (anexo 14), laz cattas de scompatiamiento (inicial (anexo &1 v A18), tramite (anexo A2 v
autorizado (anexo A37y el formulario de modificacian relevante (anexo 1C0.



Presentacion de solicitudes de ECM en
CD/DVD: Documentacion

Documentacion EY

Aclaraciones (pulse aqui) sobre la aplicacion de la normativa de ensayvos clinicos P re S e n taC i é n e nV IIO d e
Instrucciones de envio de la documentacion (pulse aqui) = -
una solicitud EC en
Documento de preguntas frecuentes (FAGs)
Q&serﬂaci&n “Envio de una solicitud de ensayo clinico en CD.-[D C D/ DV D

———— R —

Para descargarse la estructura de las carpetas colgadas en la oficina virtual:
1. Descargarze el fichero en el escritario.
2. Situar el ratdn zobre el y pulzar el botdn de la derecha.
3.  Eledir la opcidn "Abrir con™ v en el mend emergente que aparece eledir “Carpetas comprimidas en zip™

4. Enla ventana que aparece arrastra la carpeta incluida al escritario o donde quieran dejar la estructura de farma definitiva.

Estructuras de carpetas del CDIOVD
INICIAL

01 Inicizl

TRAMITE

02 Subsanacidn-Tramite
03 Aclaraciones zin modificacion-Tramite

23 Aclaraciones con modificacian-Tramite

S| Em |




A Estructuras de carpetas del CD/DVD  [Formato

A L Mombre 4

.. 01 Irlll_l-:|| BO EudracT .
01 Inicial 0100 Carta acompafiamiento inicia

02-00 XML Carta acompaniamiento inicial
= )03-00 Indice
04-00 Correo n® EudraCT

02 Subsanacion-Tramite “=)05-00 Formulario solicitud UE
~)06-00 XML formulario

03 Aclaraciones sin modificacion-Tramite=)07-00 Autor Comp UE gue evallan-decisiones
~7)08-00 Dictamen comité

23 Aclaraciones con modificacion-Tramite02-00 Asescramiente dentifico

=

04 PDenegacién sin modificacion-Tramite

24 PDenegacion con modificacidn-Tramite

05 Dictamen CEIC - C Direcciéon Centro - Tramite
06 C Direccion Centros en dictamen CEIC - Tramite
07 Desistimiento-Tramite

08 Modificacion relevante para Informar-Tramite

08 Modificacion relevante-Tramite

09 Importacion-Tramite

2aEaaa8aRasaaa

10 Otro tipo de solicitud-Tramite
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Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M° de Sanidad y Politica
Social

En esta aplicacidn podra:

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

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

- Nuevo ensayo clinico

Ensayo Clinico en Tramite

L. - Ensayo Clinico en tramite
3. Consultar |a situacin de una solictud previa MOdI . Relevante EC autorlzado

» & la AEMPS: (Todavia no disponible),
e Alos CEICS: https:ffceic.msc.esfceicConPromotor

Aungue se puede utilizar los botones "Atras” v "adelante” del navegador para recorrer las distinkas pantallas del formulario no se recomienda sU uso ya que la dnica
forma de guardar los datos de la aplicacidn es pulsando el botdn *Continuar”

Para mas ayuda sobre la aplicacidn v la farma en la que se deben rellenar los fdrmualanas, pulse sobre el 1cono e ayuns @ gue aparece Bnla pare lzquieros oe 1o
pantalla justo debajo de la cabecera, o puede consultar los manuales de la apligacion: I d I
s Manual de envio de MR de un EC autorizado por el Portal de ECM SO I C Itu eS a a l \E M I S
s Manual de envio solicitudes en tramite por el Portal de ECM
o Manual de ayuds ECM solicitud inicial

Corren electrdnico recepcidn incidencias: incidensayos@agemed.es SOI ICItu d eS a C E I C

Para saber mas sobre las caracteristicas de esta aplicacidn pulse en el enlace 5 gwente

Mas informacion

Agencia Espafiola de Medicarmentos v Productos Sanitarios
~ HTRL } Parque Empresarial Las Mercedes - Edificio 2, Calle Carmmpezo 1 - 28022 Madrid | e-Mail: ayuda usuaric semps@agermed. ez
= a0 Centro Coordinador de CEICs

Paseo del Prado 15 - 20, 23071 Madrid | e-Mail: cc-ceicsi@msps.es
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NORMATIVA ESPANOLA

- LEY 2972006, de 26 de julio, de garantias v uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

- Real Decreto 2232004

- Orden SCO2562007, de de 5 de febrero, por la que 22 establecen loz principioz v lag directrices detalladas de buena practica clinica v los
requizitos para autorizar la fabricacidn o importacion de medicameantos en investigacion de uzo humano (BOE nom. 38, de 13 de febrera)

- Aclaraciones zobre la aplicacion de la normativa de enssyvos clinicos a partir del 1 de mayo de 2004 (verzion nom 6, de mayo 20087
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Eiame, m Cursos
promotores/solicitantes

- Febrero/marzo 09 7 sesiones:
132 alumnos; 93 organizaciones (Cias Fcas/CRQOSs)
124 encuestas
Junio 09 2 sesiones
46 alumnos de 40 centros CAIBER
42 Encuestas

Se han publicado en www.agemed.es
- las presentaciones revisadas y

- un documento de preguntas y respuestas (AEMPS —
CC-CEIC)




Aame e ECM autorizados
N= 655 en 2007 y N= 675 en 2008

Promotor comercial 84,7% 2007y 77, 5% 2008
Fase | 6 Il 45% 2007 y 43% en 2008
Internacionales >65%

Unicéntricos <20%

Asociados a solicitud de PEI 19% en 2007 y 22%
en 2008

Espana participa en aproximadamente el 10,6% de
los EC que se realizan en el EEE



Para evitar errores frecuentes



i 888, M- |MPORTANTE: Facilitar la

evaluacion AEMPS y CEIC

4.
d.

6.
. Trazabilidad de los cambios: n° de modificacion y

. Se recomienda el uso del Portal ECM
. Solicitudes/carpetas estandar
. No usar “Otro tipo de solicitud” solo

excepcionalmente

Carta de acompanamiento y formulario de

solicitud en espanol y validados en Portal ECM
ldentificacion correcta del ensayo y sus

responsables igual en todos los documentos
Documentos fechados

cambio de fecha en el documento
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et fi.. M | Solicitudes en CD/DVD

Requieren:

— Utilizar la carpeta raiz estandar sin cambiar el
nombre ni anadir palabras, fechas o humeros




et fi.. M | Solicitudes en CD/DVD

Requieren:

— Incluir cada documento en su carpeta
correspondiente borrando las no utilizadas




et fi.. M | Solicitudes en CD/DVD

Requieren:

— Conformidad direccién centro en dictamen
inicial CEIC - EC autorizado: carpeta 14.




et fi.. M | Solicitudes en CD/DVD

Requieren:

— C. direccion del centro en ampliacion de
centros - EC autorizado: carpeta 12.




Solicitudes en CD/DVD

Requieren:

Utilizar la carpeta raiz estandar sin cambiar el
nombre ni anadir palabras, fechas o numeros

Incluir cada documento en su carpeta
correspondiente borrando las no utilizadas

Conformidad direccidén centro en dictamen
inicial CEIC: carpeta 14.

Conformidad de la direccion del centro para
ampliacion de centros: carpeta 12.




Modificaciones relevantes

v’ Toda modificacion relevante debe
identificarse mediante un n° de
modificacion. N° 1,..n: INT1 a INTn;
ES1 a ESn. vy una fecha

v No deben solicitarse durante el
proceso de evaluacidon del ensayo

por el CEIC o la AEMPS salvo
acuerdo previo.
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I\/IodlflcaC|ones requeridas por la AEMPS o el
CEIC durante la tramitacion

« El promotor al responder debe identificar los
cambios con un n° de modificacion y resumirlos en
el formulario de modificacion relevante.

* La modificacion constara en el dictamen del CEIC y
autorizacion de la AEMPS.

* El promotor informara a la AEMPS de los cambios
solicitados por el CEIC y a éste de los cambios
requeridos por la AEMPS. La reevaluacion de
éstos ultimos por el CEIC sera necesaria solo si lo
Indica la AEMPS.




: ... T Segundo semestre 2009

e Actualizacion formulario EudraCT en el
Portal ECM.

e Revision del documento “Aclaraciones”

e Inicio de la tramitacidn del desarrollo
reglamentario registro publico de EC (Art.
62 Ley 29/2006, de 26 de julio)




s . Mo ncidencias y sugerencias de
mejoras

e Solicitudes electronicas:

@ incidensayos@agemed.es

@@ 902510100 (horario 12 a 14h)

e Olras preguntas:
aecaem@agemed.es




iMuchas gracias!

aecaem@agemed.es
www.agemed.es




