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NOVEDADES

e Notificacidn resoluciones en SEDE ELECTRONICA
e Nuevo sistema de informacion

e Nomenclatura de sustancias activas




Recordatorio del Portal ECM
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Recordatorio del Portal ECM

e Portal de entrada (electrénico) COMUN para CEICs y

AEMPS.
— Solicitud dirigida a AEMPS - Base Datos AEMPS (alojad gen
MSSSI) '
— Solicitud dirigida a CEIC = SIC-CEIC
REQUIERE:

e Internet Explorer 32-bit + Java 7 update 60* de 32 bit
— En Java/Seguridad https://ecm.aemps.es como URL SEGURA

e 0 Mozilla Firefox ultima version
e Certificado personal FNMT/DNIle valido y
q ¢ Certificado emisor FNMT reconocido



https://ecm.aemps.es/
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Archivo  Edicién  Ver Herramientas  Ayuda | General I Java ESEQUFidEd A'u'anzadn|
EE:E:;F prncpal co s ee I__q Programas y caracte Activar el contenido Java en el explorador
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Se podran ejecutar las aplicaciones Java identificadas con un certificado de una autoridad de
certificacion de confianza.
Lista de excepdones de sitios
Las a3 niciadas desde los sitios que se enumeran a continuacidn se podrén ejecutar
después de las peticiones de datos de seguridad apropiadas.
https: //w2.seg-sodal.es -~
htips: ffecm.aemps.es Editar lista de sitios...
’ Restaurar Peticiones de Datos de Seguridad ] ’ Gestionar Certificados... ]
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Conexiones I Programas I Opdones avanzadas |
General I Seguridad I Privacidad | Contenido

Asesor de contenido

@

Internet que se puede ver con este equipo.

i

Certificados

Configuracian

Las dasificaciones le ayudan a controlar el tipo de contenido de

™N

@Ent’ust.net Secure ... Entrust.net Secure Se... 25/05/2019

Si no se reconoce el certificado emisor

(el de la FNMT, no el nuestro)

r ™
Certificados ﬁ
Proposito planteado: | <Todos= - ]

ge— —
| Entidades de certificacicn intermedial Entidades de certificadion raiz de confianza | Editore * | *
| i
Emitido para Emitido por Fecha de... Mombre descriptive =

Entrust

Fabrica Nadional ... | =)
eo [rust Global CA

GlobalSign

Go Daddy Class ...

Go Daddy Root ...

GTE CyberTrust ...

ValiCert Class 3 ...

-

Fuentes y Web Slices

Las fuentes vy las Web Slices

Configuracion

)

propaorcionan contenido actualizado de
sitios web, el cual puede leerse en
Internet Explorer y en otros
programas.

Aceptar H Cancelar

Aplicar

Quitar

Opciones avanzadas

Propésitos planteados del certificado

Obtener mas informacion acerca de cerfificados

Ver

Cerrar




Si no funciona la firma

* Enviar sin firma (requiere presentar carta por
registro)

e Por DVD, solo si se indica desde AEMPS.

e Sise notifica en DVD:

— Incluir XMLs que procedan
— Respetar estructura de carpetas
— Usar como ultimo recurso




Enviosdel 1 al5

e Todo lo enviado al CEIC entre el 6 y el ultimo
dia del mes se almacena hasta el dia 1 del mes
siguiente

e EVITAR envios los dias4y 5
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Soporte al usuario cc-ceics@msssi.es
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Incidensayos@aemps.es




Como reportar incidencias

|dentificar el ensayo con n2 EudraCT

|dentificar destinatario y tipo de solicitud (ej.
aclaraciones al CEIC)

Describir el problema de forma concreta
Indicar los pasos dados hasta el error
Enviar imagen de pantalla del error y XML utilizados

Enviar a un solo destinatario (NO a varios buzones,
por favor)

Las consultas se atienden por orden de llegada.
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Contacto
Incidencias técnicas Portal ECM:

<incidensayos@aemps.es

e |ncidencias con solicitudes ya enviadas al CEIC:

e CEIC de referencia / cc-ceics@msssi.es (tecnico)

e Otras preguntas sobre el ensayo:

e Solicitudes a la AEMPS: aecaem@aemps.es
¢ Solicitudes al CEIC: CEIC de referencia

e Promotores no comerciales:
oficinainvestigacion@aemps.es



mailto:incidensayos@aemps.es
mailto:cc-ceics@msssi.es
mailto:aecaem@aemps.es
mailto:incidensayos@aemps.es

+ ®  MINISTERIO

Principios basicos

« Elegir el tipo de solicitud correcto

o Cargar XML de formulario SIN cambios y
ADJUNTAR XML CON los cambios
(Actualizado)

« EL XML de formulario se modifica en EudraCT
(excepto centros y CEIC-R)

« Sise notifica en DVD incluir XML pertinentes
(formulario, formulario con cambio, carta y
PDFs)
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Principios basicos

e Cada documento tiene una fecha, que se modifica
si hay cambios

e Los cambios en un documento deben ser visibles y
deben justificarse.

e Cuando los cambios afecten al formulario de
solicitud inicial, o a la carta de presentacion
inicial, éstos documentos deben actualizarse y
enviarse como documentos adjuntos.
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Principios basicos

e No deberia enviarse la misma informacién en varios
documentos. Sustituir por referencias cruzadas.

e En el protocolo, al manual del investigador
e En el IMPD al Manual del investigador

e La valoracion global riesgo beneficio deberia ser
un documento independiente.
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Cambios de datos de contacto

MUY importante tenerlos actualizados

— La persona de contacto esté INVOLUCRADA

Cambio de promotor o repr. legal es M.R.

Cambio de solicitante o cambios de datos de
contacto del promotor, RL o solicitante es un
“cambio de datos de contacto”.
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Errores frecuentes

* No adjuntar el XML formulario correcto
Se debe:

=» Cargar el XML formulario SIN el cambio

=» Adjuntar el XML formulario CON el cambio
 No Incluir comentarios relevantes

e Sise envia por CD, se debe incluir los XMLs
(que correspondan)

16



Modificaciones NO relevantes

No se notifican

Si el cambio no constituye MR:

— Control interno en la version de documentos (BPC) y
enviar en la proxima notificacion

Cambios administrativos

EXCEPTO datos de contacto y amp. centros
(que tienen tipo solicitud propio en portal)

17
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Actualizacion IB

e SINO es MR, enviar con DSUR
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Modificaciones relevantes

e Justificar cambios
e Documento de control de cambios (aparte)

e IDENTIFICAR n2 MRy fecha de la Modificacion

e Formulario principal: A.4 (se cambia en el XML
formulario “adjunto”)

e Formulario de MR: B.4, E.1




Informacion de Seguridad de Referencia

Nota Informativa 17/3/2014

e Criterio CTFG

e En IB en seccion aparte. Poner categorias y
frecuencias de Reacciones adversas

e Ensayos NUEVOS: tiene que incluirse

e EC en marcha: Incorporar |la RSI en |la siguiente
version de IB
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Investigador coordinador
e SOLO 1 COORDINADOR por ensayo

e Deberia ser el I.P. de un centro

* Sino es |.P.pero firma el protocolo mencionar en
carta acompanamiento (pero NO en formulario).

« EC Multicéntricos

— Inv. Ppal. siempre en G.2

— Inv.Coord. (sies I.P.)en G.1
« EC Unicéntricos

— Inv. Ppal. en G.1




Fin de ensayo

* Notificar fin de ensayo en Espana (Portal ECM)
* Notificar fin de ensayo Global (indicar carta ac.)

» Plazo: 90 dias desde ultima visita Ultimo sujeto 0
15 dias si es finalizacion anticipada

Q / -
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VHP

 Presentar en paralelo a CEICs y VHP

« Con laopinidon positiva del VHP presentar en
AEMPS

— Portal ECM
— Misma version documentos que a VHP
— SO0lo opinion positiva VHP

 Una vez presentado dictamen favorable CEIC
y CDC la AEMPS resolvera en 10 dias

24
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