ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

Agencia Espanola de Medicamentos y P.S. (AEMPS)

Madrid, 5 de mayo 2011



SOLICITUDES DE EC EN TRAMITE
SUBCATEGORIAS

Tipo de solicitud AEMPS CEIC

Respuesta a peticion de subsanacion...........
Respuesta a peticion de aclaraciones...........
Respuesta a propuesta de denegacion..........
Dictamen CEIC - C. Direccion......................

DesiSliiMICnio . . . . E—— .. ... S——
Modificacidn de solicitud valida..................

Solicitud de Importacion...........................

Cambio de datos de contacto......................
Infermes delensaye.. i
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Ciclo de vida del Formulario de Solicitud inicial
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resto de documentos.

Cualquier modificacion en el ensayo que afecte a alguno de los
campos del formulario de solicitud inicial debera reflejarse en el
archivo XML. Por tanto, en estos casos, debera actualizarse en los
apartados correspondientes y adjuntarse a la solicitud junto con el
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Envio de solicitudes de EC en tramite

https://sinaem4.agemed.es/ecm/paginaPresentacion.do

2, Cumplimentar y validar las cartas de acompafamiento de

3. Presentar y enviar todo tipo de solicitudes de ensavyo clin
AEMPS:

o Nuewvo Ensayo Clinico _
« Ensavyo Clinico en Tramite (%)
« Ensayo Clinico autorizado (%)

(*1T IMPORTAMTE: =i su solicitud implica un cambio en los
resto de documentos de su solicitud,

Para poder realizar envios telematicamente es necesario
reciente, haga clic en el siguiente enlace hitkp:ffwoww Jave

Para descargar la dltima versian de lava haga clic en http

-

1, Consultar la situacion de una solicitud previa al CEIC: htp:
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Carta de presentacion

Carta de acompaifiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:
En caso de que se modifiguen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta
con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacion
B. - Respuesta a aclaraciones

C. - Respuesta a propuesta de denegacion

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso
acompanado de las modificaciones requeridas por el CEIC

0 N I B

E. - Desistimiento de la solicitud F

F. - Modificacion de una solicitud valida

G. - Solicitud de autorizacion de importacidn DatOS im portantes
il = B = e dErrs ds EmErEn q ue hay q ue tener
[ = Tifferne sebie ol erea en Cuenta

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud (Max. 8000 caracteres)
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Carta de presentacion

Es importante que la carga se realice con el ultimo
XML del formulario de solicitud presentado ante la

AEMPS/ CEIC validado.

Carta de acompaiiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciin

1. Identificacidon del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPSfCEIC validado

| ” E waminar...

Especifique archivo XML:

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
[] mMotificacién para Autorizacién AEMPS

[] mMotificacién para Dictarmen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un medicamento calificado como producto en fase de iO @)
: . s i Si Mo
investigacion clinica (PEI}?

Indicar N® de PEIfN® de EudraCT {si no se dispone todavia de la calificacion de PEI porque esta pendiente de ser

asignada, indique el n® de EudraCT del ensayo con el que se solicitd)

Cargar Cancelar
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Carta de presentacion

Cuando el tipo de solicitud no permita realizar el envio de
una solicitud en tramite a la

vez a la AEMPS y al CEIC, la aplicacion mostrara este
mensaje:

inmiantn eferente a un ansayn clinice an tramite de evaluacian

1. Identificacidn del ensayoffectade por la soliciad:

Cargue &l dltimes ML d W ormulario de sabictud pressntads ante la AEMPSCEIC vabidadn
Espocifique archive ¥R Uz’ bissel i Ao wsn Hunsans ' Emssy || Cyamaner
2, Identifscacion del destinataroWle la solicibud:

[¥] Hotificscion pars Butorcsasn SEHES

[#] Hotificacion para Cikarnwn CELS

3, éLa solicitud se refiers 8 un Producfl en Fase de Investigacien {FE1I?

5i L0 me (2

Dredhicar M9 de FELfH® de EudraCT { 51 no

e dispons todavia de la calificacidn de FEIL porgue ssts pemdients de ser asignada, se deberé
indicar &l m® de EudraCT con el gue esta B d

Microsoft Internet Explorer

(=

I ': Pars el bpo de scabod s dscoorads no == pesbls ls presentacon conpants 5 ls SEMPS » s los CENCS

 Edifioo B, Calle Campeca 1 - 28022 Hadid | s-Hail: ingdsnssyosfssmas.s;
fantry Codrdinador de SEJCS
Fazac dal Prade 22 - 90, ZB071 Madrid | e-Haill scomiaiimanass

i
wWTal | E
W arqus

marssarial Lan Hercedsz

o
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A. Respuesta a peticion de subsanacion

Debe utilizarse para presentar la respuesta
cuando debido a que la solicitud no reunia los
requisitos legalmente establecidos la AEMPS o el
CEIC, haya requerido al solicitante que subsanen
las deficiencias en el plazo maximo de 10 dias.
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A. Respuesta a peticion de subsanacion

Carta de acompainamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifigue qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiquen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta
con la solicitud™)

Q— Respuesta a una suhsanaciD

C:Eutinuar )
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Carta de presentacion

Carta de acompaifiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiguen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta
con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacion 1
B. - Respuesta a aclaraciones D
C. - Respuy

Cuando la respuesta del promotor conlleve modificar alguno
-compana| d€ l0os documentos presentados con la solicitud inicial del
=-vestl ensayo, en el apartado 2 de la carta de presentacion o en
~-medf un documento adjunto debera constar la relacion de
&< cambios y la justificacion para los mismos cuando las
-embl razones no sean obvias, identificando los cambios con un
numero de modificacion y fecha

I. - Inform

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud (Max. 8000 caracteres)




e AR Portal de Ensayos Clinicos

A. Respuesta a peticion de subsanacion

Si la peticidon de subsanacion se refiere a modificar
la carta de presentacion de la solicitud inicial,
ésta se debera generar de nuevo DESDE "NUEVO
ENSAYO CLINICQO”:

1.-Entrar en Nuevo EC, cargar XML de formulario y XML de
carta

2.-Modificar carta

3.-Generar PDF carta

4 .-Entrar en EC en tramite

5.-Adjuntar XML y PDF de la carta (corregida)
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Generar PDF Carta presentacion de la subsanacion

[ |
# ! Adobe Reader - [CartaAcomp[1]. pdf] |
I archivo  Edicion  Yer Documento  Herramientas Ventana Avuda — ||
it o e * - ;Y =
A F@f 0@ el e e
7!
.. .. [ ] »
= Presentacian Solicitud £ =
= —
= 2 A =h E|| [ANEXO A. SOLICITUD DE NUEVO ENSAYO CLINICO EN TRAMITE
Enviar Salicitud 2| |DE EVALUACION
=l Enviar Solicitud sin g
. . DATOS DEL ENSAYO
Certificado digital
N® EUDRACT 2007-006481-15
Senerar pdf carta
CODIGO DEL PROTOCOLO DEL RD-456
PROMOTOR:
Ensayo clinico, randomizado, paralelo, faselV, de
. eficacia de levobupivacaina mas fentanilo 1 ug/ml
Yo | welr TITULO controlado con bupivacaina mas fentanilo 1 ng/ml. ¥
ropivacaina mas fentanilo 1 ug/ml. en la analgesia
epidural del parto. —
FASE IV
SOLICITANTE Pharmaceutica
Descarga de archivo i} DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA
iDesea abrir o guardar este archivo? |RESPUE5TA A UNA SUBSANACION
IE{—. Mombre:  Cartafcomp.pdf
i Tipo:  Adobe Acrobat 7, focument COMENTARIOS ADICTONALES
De ic.msc.es
Por la presente confirmo que
Abrir Guardar ] [ Cancelar la mnformacidn reflejada en esta documentacion es veraz
Firma del solicitante "
Loz archivos procedentes de Internet pueden ser dtiles, per i IS R ) * - — ?
algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. Sino "‘__J 1del .0 | | |
confia en el origen, no abra ni guarde este archivo. jCudl es el = ——
riesqo?
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B. Respuesta a peticion de aclaraciones
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Respuesta a peticion de aclaraciones

Debe utilizarse para presentar la respuesta cuando
después de haber recibido la notificacion de solicitud
valida, se ha recibido un escrito en el que la Agencia
/CEIC solicita aclaraciones

Carta de acompaiiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciaon

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiguen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta
con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacian K1

B. - Respuesta a aclaraciones |:|

_ Continuar
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Carta de presentacion

Carta de acompaifiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiguen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta paoina ("Comentarios a tener en cuenta

con la solicitud™)

a- Respuesta  una subsanacisn| GUANAO la respuesta del promotor conlleve la

5. respuesta 2 aclaraciones | MOdificacion de alguno de los documentos

¢ - respuesta a propuesta de def Pr€S€Ntados con la solicitud inicial del ensayo,
b comformidad de 1o aireccian 4 dEDErA constar en el apartado 2 de la carta de
seompanado de fas mediicadond nragentacion o en un documento adjunto la
relacion de cambios y la justificacion para los
mismos cuando las razones no sean obvias,
identificando los cambios con un numero de

\ tatorme sobre crenmope | MOMifiCACION y feCha

E. - Desistimiento de la solicitud

F. - Modificacion de una solicitud

G. - Solicitud de autorizacion de i

H. - Cambio en los datos de conta

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud (Max. 8000 caracteres) /
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Respuesta a peticion de aclaraciones

Se suprime el formulario de modificacion cuando la
peticion de aclaraciones implica cambio del
formulario.

Si hay cambios en formulario inicial, se adjuntara
XML y PDF de éste.




Portal de Ensayos Clinicos

C. Respuesta a propuesta de denegacion
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Respuesta a propuesta de denegacion

« Segunda oportunidad de perfeccionar la solicitud a
la AEMPS.

« Cuando respuesta a aclaraciones no fue
satisfactoria

* O si no se aporta dictamen del CEIC o
Conformidad Direccion Centro a dia 60/90.
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Respuesta a propuesta de denegacion

T3 S EEEReranes Ensayos Clinicos con Medicamentos

Carta de acompainamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifigue qué tipe de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiguen los documentos, especificar los cambios en el campo de texto libre en la
parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacion

O

B. - Respuesta a aclaraciones D

C. - Respuesta a propuesta de denegacion F

_ continuar
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Respuesta a propuesta de denegacion

Se suprime el formulario de modificaciéon cuando la
propuesta de denegacion implica cambio del
formulario.

Si hay cambios en formulario inicial, se adjuntara
XML y PDF de éste.
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D. Conformidad de la direccion del centro o dictamen del
CEIC en su caso acompanado de las modificaciones

requeridas por el CEIC



Portal de Ensayos Clinicos

Conformidad de la direccion del centro o dictamen del
CEIC en su caso acompanado de las modificaciones

requeridas por el CEIC

Se utilizara este tipo de solicitud para notificar a la AEMPS el
dictamen del CEIC, en su caso acompanado de las
modificaciones requeridas por el CEIC que afecten a la
documentacion que evalua la AEMPS y la conformidad de la
direccion de los centros incluidos en dicho dictamen.
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Cargaremos el XML validado del formulario de solicitud inicial
utilizado en el ultimo envio a la AEMPS (sin las modificaciones
solicitadas por el CEIC).

Carta de acompafiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacian

1. Identificacidon del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPSfCEIC validado

Especifique archivo XML: | || Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
I:l Motificacidn para Autorizacion AEMPS

[] motificacién para Dictarnen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un medicamento calificado como producto en fase de si D Mo O
investigacion clinica {(PEI}?

Indicar N®* de PEIfN® de EudraCT (si no se dispone todavia de la calificacion de PEI porque esta pendiente de ser
asignada, indigue el n® de EudraCT del ensayo con el que se solicita)

Cargar Cancelar
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En la pantalla “Enviar solicitud” se adjuntara el dictamen del
CEIC o la conformidad y los demas documentos pertinentes,
entre los que se encontrara, cuando proceda, el XML y el PDF
del formulario de solicitud inicial modificado con los cambios
solicitados por el CEIC

Ensayos Clinicos con Medicamentos

A IdiomalEECE‘:‘CI vl

Nimero EudraCT
Codigo de Protocolo del Promotor

Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS

Enviar Solicitud

Esta pantalla permite adjuntar los documentes necesarios para El envio de la solicitud inicial {ver ayuda "?" para saber que docun
obligatorios). Para adjuntar los archivos debe pulsar "examinar”. Para aifiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen
predeterminada 6 si desea aiadir otros documentos puede hacerlo medlante "aiiadir un archive”. Puede eliminar archivos introducid
mediante la opcién "borrar archive” o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al pulsar "Subir archivos
almacena temporalmente los archivos ad]untus pero sin enviar la solicitud al destmata . Esta opcién permlte ir enviando dichos do
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archivos rellenos™ hasta que se "envia la solicitud” no deberan transcurrir mas
pulsar "Enviar solicitud™ envia la seolicitud junto con tedos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas

Anadir un Archivo Bomar Archivo

Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
No |Fcrmu|ario solicitud UE j I Examinar...

Si la solicitud lo requiere, puede adjuntar los documentos pertinentes haciendo clic en el boton "Anadir un Archive”
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Carta de presentacion

Carta de acompaifiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifid

de texto hore sntereel Guando a raiz de la evaluacion del CEIC se haya
a.- Respuesta a una subs| requUerido la modificacion de alguno de los

8. - Respuesta a aclaraci. JOcUMeNtos presentados con la solicitud inicial
c. - respuesta a propuest @] ensayo (como por ejemplo el protocolo, el

o.- conformidad de 1 4 MA@nual del investigador, formulario de solicitud

e - pesistimiento de 1a 54 INICIAl, €1C) en el campo de texto libre “2.

F. - modificacion de una of GOMENtarios a tener en cuenta con la solicitud” se
c. - selicitud de autorizad d€0ErA INClUir UN breve comentario (maximo 8000

n. - cambio en los datos ¢ CAracteres) para advertir de dichas

I. - Informe sobre el ens{ mOdificaCiones. /

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud (Max. 8000 caracteres)
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D. Desistimiento de la solicitud
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En el caso de que el promotor decida retirar la solicitud de
autorizacion o de dictamen antes de que la AEMPS o el CEIC
hayan emitido la resolucion o dictamen final sobre el mismo.
Se puede presentar ante la AEMPS o ante el CEIC

Carta de acompainamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiquen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta
con la solicitud™}

A.- Respuesta a una subsanacion
B. - Respuesta a aclaraciones

C. - Respuesta a propuesta de denegacion

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso
acompahnado de las modificaciones requeridas por el CEIC

Oy 0 OO0 0

E. - Desistimiento de la solicitud
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Desistimiento de la solicitud

Carta de acompaifiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:
En caso de que se modifiquen los documentos, especificar los ca
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios §
con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacion
B. - Respuesta a aclaraciones

C. - Respuesta a propuesta de denegacion

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC g
acompanado de las modificaciones requeridas por el CEIC

< E. - Desistimiento de la solicitud >

F. - Modificacion de una solicitud valida

G. - Solicitud de autorizacion de importacidn

H. - Cambio en los datos de contacto

La solicitud constara de la carta
de presentacion y en su caso
de un documento explicativo,
cuando las razones de
desistimiento no se hayan
explicado en el apartado “2.
Comentarios a tener en cuenta
con la solicitud (maximo 8000
caracteres)” de la carta de
presentacion.

I. - Informe sobre el ensayo

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud (Max. 8000 caracteres)

o




Portal de Ensayos Clinicos

G. Solicitud de autorizacién de importacion
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La solicitud de importacion se puede presentar a la
AEMPS durante la tramitacion del ensayo, pero se

resolvera una vez que este se haya autorizado

Carta de acompahamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiguen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta

con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacion
B. - Respuesta a aclaraciones

C. - Respuesta a propuesta de denegacion

D. - Conformidad de la direccidon del centro o dictamen del CEIC en su caso
acompafado de las modificaciones requeridas por el CEIC

E. - Desistimiento de la solicitud

F. - Modificacion de una solicitud valida

G. - Solicitud de autorizacion de importacion

O3 0O 0000
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H. Cambio de datos de contacto
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Esta solicitud se utiliza para notificar SOLO a la AEMPS:
- Cambio en los datos de contacto del solicitante, promotor o
representante legal,
-Cambio de solicitante

El cambio de promotor o representante legal debe notificarse
como modificacion.

Carta de acompahamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifigue qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiquen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta
con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacion
B. - Respuesta a aclaraciones

C. - Respuesta a propuesta de denegacion

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso
acompanado de las modificaciones requeridas por el CEIC

E. - Desistimiento de la solicitud
F. - Modificacion de una solicitud valida

G. - Solicitud de autorizacion de importacidan

H. - Cambio en los datos de contacto

OO0 OO O OO0 0
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l. Informes sobre el ensayo
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Cualquier otro tipo de solicitud a la AEMPS o al CEIC
que se considere siempre que no este contemplada
en los apartados anteriores.

Carta de acompahamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiguen los documentos, especificar los cambios en el campo
de texto libre en la parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta
con la solicitud™}

A.- Respuesta a una subsanacion
B. - Respuesta a aclaraciones

C. - Respuesta a propuesta de denegacion

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso
acompanado de las modificaciones requeridas por el CEIC

E. - Desistimiento de la solicitud
F. - Modificacion de una solicitud valida
G. - Solicitud de autorizacion de importacion

H. - Cambio en los datos de contacto

OQ-b0 000 0000

I. - Informe sobre el ensayo
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F. Modificacion de una solicitud valida
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Cuando utilizar esta solicitud

Debera utilizarse so6lo de forma excepcional
Cuando el promotor modifique la solicitud presentada a la
AEMPS o al CEIC en virtud del articulo 20 de la CT-1.

La comunicacion de la Comision 2010/C 82/01 (“CT-1")
establece que un promotor podra modificar su solicitud para
unificarla en todos los paises donde los ha presentado si la
autoridad competente de un pais miembro establece objeciones
motivadas. En este caso si el promotor modifica la
documentacion el calendario de evaluacion se reinicia.
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Proceso de modificacion de la solicitud valida

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de

en cose ae aue se mon O€1€CCIONAr “Solicitud de EC en tramite” en la pagina
fe e a2 principal del portal ECM.

a- respuesta a wna sul \grcar “F. Modificacion de una solicitud valida”

o. - respuesta 0 aclare. Gompletar el apartado 2:

C. - Respuesta a propuesta de denegacidn

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso
acompainado de las modificaciones requeridas por el CEIC

E. - Desistimiento de la solicitud

F. - Modificacion de una solicitud valida

G. - Solicitud de autorizacion de importacion

H. - Cambio en los datos de contacto

O 0O Ojgoi;| o o

I. - Informe sobre el ensayo

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud {Max. 8000 caracteres)
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Formulario de modificacion

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 .

Carta de acompaiiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluaciin

1. Identificacidon del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPSfCEIC validado

Especifique archivo XML: | ” Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
[] mMotificacién para Autorizacién AEMPS

[] mMotificacién para Dictarmen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un medicamento calificado como producto en fase de iO @)
: . s i Si Mo
investigacion clinica (PEI}?

Indicar N® de PEIfN® de EudraCT {si no se dispone todavia de la calificacion de PEI porque esta pendiente de ser
asignada, indique el n® de EudraCT del ensayo con el que se solicitd)

Cargar Cancelar
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Formulario de modificacion

T EIDgH e En el apartado A.1 constara “Espana”.

A.l Estado Miembro al cual se va a enviar la modificacian : Esparia / b
A2, A3 0 A4 Notificacion para : - Motificacién para Autorizacién AEMPS

Los datos de Identificacion del Ensayo se toman del XML del formulario de
solicitud inicial, por lo que tampoco pueden modificarse los datos aqui mostrados.

B. identificacion del Ensayo Si la modificacion incluye un cambio en el
e protocolo, en B.4 se indicara la fecha, y
ES 01 et g B v en su caso version del protocolo al que
se refiere la modificacion solicitada
b4 Codigo de Protocolo del Promotor (es decir, la fecha del protocolo solicitado).
versién del protocolo 4~ El campo A.4 del formulario de solicitud

Fecha del Protocolo {aaaa-mm-dd)

inicial debe actualizarse con la fecha de
la nueva version de protocolo.

Nota: el n2 de EudraCT y el cédigo de protocolo del promotor no
deben modificarse a lo largo del ensayo.
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Formulario de modificacion

Estos datos se toman del XML del formulario de solicitud inicial y tampoco pueden
modificarse.

C. Identificacion del promotor

C.1.1 Nombre del promotor [Bio Dublin Pharma

|

C.1.2 Nombre [sinn=ad |
Segundo nombre [ |
apellidos [ walzh |

C.1.3 Direccidn [Blackthorn Road, 1 |
Ciudad [Cublin |

Cadigo Postal [18 |

Pais [100000000427 |

C.1.4 Teléfono [3531776658 |
C.1.5 Fax [3531445533 |
|

C.1.6 Direccion de correo electrénico srw@bdp.nil
Continuar

Si la modificacién incluye un cambio de promotor, representante legal, o
solicitante, los datos del nuevo promotor representante legal, o solicitante asi
como en su caso el nuevo contacto designado por el promotor para obtener
informacion sobre el ensayo, deberan constar en el XML y pdf del formulario
de solicitud inicial actualizado que deberan remitirse como documentos
adjuntos de la solicitud en el ultimo paso del proceso.
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Formulario de modificacion

. Solicitud a la Autoridad Competente

g:;' D.1.2y Tipo de Solicitante |A person or organisation authorised by the zponzar |
D.1.4.1 Nombre de la organizacion [CRO ficticia |
D.1.4.2 Nombre [1ohn |
Segundo nombre B |
Apellidos [Coe |
D.1.4.3 Direccidgn |C|inica| Trialz Park, Randamized Drive, 1 |
Ciudad [Thule |
Cidigo Postal [20210 |
Pais |Espaﬁa |
D.1.4.4 Teléfono (241112233 |
D.1.4.5 Fax [241445566 |
D.1.4.6 Direccidn de correo electrinico ixdozllernail nil

Continuar
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Formulario de modificacion

. Solicitud al Comité Etico

D.2.1,D.2.2, Tipo de Solicitante |The . |
D.2.3 y D.2.4.
D.2.5.1 Nombre de la organizacion [Bioprat Dublin Pharma |
D.2.5.2 Nombre [Aoife |
Segundo nombre |M |
Apellidos [o'Cannelly |
D.2.5.3 Direccién [Blackthorn Road |
Ciudad [ Cuklin |
Codigo Postal [18 |
Pais [Treland |
D.2.5.4 Teléfono |2531998877 |
D.2.5.5 Fax [3531665544 |
D.2.6 Direccidn de correo electrdnico aroconnely@bpd. nil |

Continuar
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Formulario de modificacion

E Identificacion de la modificacion

e /En E.1 es indispensable asignar un
umero de modiricacion del promotor

E.-1 , . ., _ 1
version de o modificacion namero y una fecha a la modificacion. ——
Fecha de la modificacion e .

La version es un dato opcional.

E.2 Tipo de modificacion

E.2.1 £¢5e modifica la informacion del formulariede _ _ . ___ ___ . __, _ _.__. ._.. S
caso afirmativo adjunte el XML del formulario inicial modificado)

E.2.2 éSe modifica el protocolo? it No

E.2.3 éSe modifican otros documentos asociados a la solicitud inicial de autorizacion? it No

E.Z2.3.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.4 é5e modifican otros documentos o informacion? it No

E.2.4.1 En caso afirmativo, especifique
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Formulario de modificacion

E.3. Razones de la modificacion relevante

E.3.1 Cambios en la seguridad o integridad de los sujetos del ensayo sit No i
E.3.2 Cambios en la interpretacidon de documentosfvalores cientificos del ensayo it Nofl
E.3.3 Cambios en la calidad de los MI si ™ No O
E.3.4 Cambios en la realizacidn o gestion del ensayo it No
E.3.5 Cambio o adicidn de algin investigador principal o del investigador coordinador g, ¢~ ,
E.3.6 Cambiofadicion de centros il Mo
E.3.7 Otro cambio il No O
E.3.7.1 En caso afirmativo, especifique

E.3.8 Otro caso siC No
E.3.8.1 En caso afirmativo, especifique

Es obligatorio contestar todas las preguntas y al menos una
de las cuestiones de E.3.1 a la E.3.8, debe ser afirmativa.
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Formulario de modificacion

F. Razones y descripcion de las modificaciones

F.1 Razones para la modificacidon {una o dos frases}

F.2 Texto previo

F.3 Texto nuevo

En este apartado se incluira un resumen de los motivos para la modificacion
con referencia a los documentos que cambian, indicando para cada
documento el texto previo y el nuevo. Si no hay espacio suficiente en el
espacio proporcionado, podra hacerse referencia a un documento

adjunto en el que conste esta informacion.
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La carta de presentacion
acompanamiento) es un documento
obligatorio siempre y por eso se muestra
contestado por defecto afirmativamente

—

Formulario de modificacion

1. Lista de documentos afiadidos al formulario

I.1 Carta de presentacion indicando el tipo de medificacion y el motive si " No
I.2 Resumen de las modificaciones sit" No !
1.3 Version completa del documento modificado sit Nol
1.4 Informacion que avale los cambios it Mo
I.5 Archivo XML y PDF actualizados vy documento explicative de la modificacion (texto anterior, siT No i

texto nueve y motive del cambio) (obligatorio si hay cambios en el formulario: E.2.1 = "Si")

I.6 Comentarios sobre cualquier aspecto nuevo de la modificacion si hay alguno

Continuar

Si se modifica la informacion del formulario de solicitud inicial (E.2.1 = Si)
debera adjuntarse la version revisada del archivo XML (1.5 = Si)
y una relacion de los cambios.
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= Farmulario de
notificacion de
riadificaciones

= Datos Formulario
= &, Tipo de
notificacion
= B, Identificacidon del
ENsayn
[= ., Identificacidn del
pramotar
= D, Identificacidn del
solicitante
= 0. saolicitud a
la Autoridad
Competente
[ 0.2, Salicitud al
Comité Etico
[= E. Identificacidn de
las Modificaciones
= F, Razones ¥
descripcion de las
modificaciones
= 5, Cambios en los
centros /
investigadaores
= H, Cambio en las
instrucciones de la
AEMPS para contactar
con el promotor
[= 1, Lista de
docurnentos arfiadidos
al formulario
[ Guardar Fichero
XML
=l Cargar Fichero XML
[ Generar pdf
rmodificacian
[= walidar formulario

Portal de Ensayos Clinicos

Formulario de modificacion

Miamero EudraCcT 2004-000001-22
Codigo de Protocolo del Promotor ELA-1

Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS

Guardar la Solicitud en Archivo




PREPARACION, PRESENTACION Y
ENVIO DE LA SOLICITUD
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PREPARACION DE LA SOLICITUD

1) Validacion del formulario de modificacion

2) Generar PDF del formulario de modificacion

= I, Lista de

docurnentos afiadidas

al formulario Esta es la lista de inconsistencias encontradas en su solicitud, Por favor, revisela y corrija las inconsistencias antes de enviar la solicitud,
* GSuardar Fichero ¥ML
= Cargar Fichero ®ML

Los siguientes errores ¥ /o avisos pertenecen al ensayo con nimero EudraCT: 2004-000001-22
Tipo de notificacion

= Generar I:Iljf ECM-02118: El apartado A1, es requerido
modificacian Identificacion de las modificaciones relevantes
s yalidar formulario ECM-02118: El apartado E.1. Mimero de modificacidn del promotor es requerido
ECM-02118: El apartado E.1. Fecha de |a modificacién relevante es requerida
ECM-02118: El apartado E.2.1 es requerido
ECM-02118: El apartado E.2.2 s requerido
ECM-02118: El apartado E.2.3 es requerido
ECM-02118: El apartado E. 2.4 es requerido
ECM-02118: El apartado E.2.5 es requerido
ECM-02118: El apartado E. 2.6 es requerido
ECM-02118: El apartado E.2.7 es requerido

ECM-05293: En el apartadao E. 3 es obligatorio responder las cuestiones de la E.3.1 ala E.3.8, y al menos 5i en una de ellas
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PRESENTACION Y ENVIO DE SOLICITUDES

1) Asociacion de centros y CEICs
2) Envio telematico

-CON certificado de firma digital
«  Busqueda, validacién y reconocimiento de la firma
electrénica
«  Adjuntar documentacioén
«  Firma digital de la solicitud

-SIN certificado de firma digital




it S M Pyntos importantes a tener en cuenta
en el envio de una solicitud en tramite

1) La carta de presentacion ( XML y pdf) se envia
automaticamente. No es necesario adjuntarla.

2) El formulario de solicitud inicial actualizado en
formato XML y pdf se adjuntara en la pantalla
de anadir un archivo, si se ve afectado por la
modificacion.

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 6 si desea afnadir otros documentos puede hacerlo mediante "afiadir un archivo™. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcidon “"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 opcidn 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 va no se podran adjuntar mas archivos.

Anadir un Archivo Bomar Archivo

Sub oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Mo existe ningdn documento obligatorio

Cancelar Subir Archivos Rellenos Enviar Solicitud



