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Tipos de solicitudes de EC autorizado

Tipo de solicitud AEMPS CEIC
Notificacion fecha de inicio v v
Modificacion relevante v v
Respuesta a solicitud informacion v v
Conformidad resto centros dictamen inicial v »
y ampliaciones de centros
Informes sobre el ensayo
::21]:2::22 s?)?)rheolca marcha del EC 4 4
-Informe final
Notificacion fin de ensayo v
Solicitud de importacion de M.l. v
Cambio datos contacto P, RLy cambio S v
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Ciclo de vida del Formulario de Solicitud inicial

B Eudra |

-~ Modificar XML~ |==p»
Formulario inicial

., Save as XML

ificado
EC autorizado Formulario europeo .
de modificacién adjunto)
; =P Modificacion

Formulario europeo =) relevante

s S relevante (Anexo 1C) . .
de solicitud inicial AL o

*SIN* &L
esta modificacion ,ﬁq B oo M)

Portal ECM

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
resto de documentos.
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Acceso desde portal ECM

Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos ¢
Social e Igualdad

FUNCIONALIDADES

En esta aplicacion podra:

1. Rellenar y modificar los formularios de solicitud de EC en tramite v autorizado. El formulario europeo de
EudraCT (pagina Web externa: sitic web en inglés de [z EMA), excepto las secciones G v H gue se cumplimenta

en EudraCT.
2. Cumplimentar y validar las cartas de acompanamiento de las solictudes.

3. Presentar y enviar todo tipo de solicitudes de ensayo clinico (EC) en formato electronico con caracter ofic
AEMPS:

# Nuevo Ensavo Clinico
¢« Ensavo Clinico en Tramite ()
s Ensayo Clinico autornizado (<)

Permite preparar y enviar todo tipo solicitudes de EC
autorizado, salvo seguridad
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Notificacion fecha de inicio del EC

Puede presentarse a CEICs y AEMPS
* No requiere formulario especifico

- La fecha de inicio del ensayo es la fecha de inclusion
del primer paciente en Espana (no la fecha de la visita

de inicio del ensayo)

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico autorizado

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:
A.- Motificacion de fecha de inicio del ensayo

[zo11-03-10 Hi
k3

Marzo, 2011

Introducir fecha de inicio del ensayo

?
Mota: en este caso es obligatorio que el envio se realice tanto a la AEMPS vy al
sem |Lun Mar Mié Jue Vie S32b Dom
g i 2 3 4 5 5
i) Primer envio de una MR i}y ¥ &8 =S 11 12 13
i1| 14 15 16 17 18 19 20
. . iZ| 21 22 23 24 25 26 Z7
ii) Subsanacion de una MR = -
iz 28 2% 30 3L

Selaccionar fecha

B.- Modificacion relevante
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Notificacion fecha de inicio del EC

Carta de acompafiamiento referente a un ensayo clinico autorizado

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:
Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPS/CEIC validado

Especifique archive XML:

| ” Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:

|7 Notificacién para informacién AEMPS

¥ Msotificacién para Informacién CEIC

3. élLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion (PEI)? sit No O

Indicar N° de PEI/N® de EudraCT ( Si no se dispone todavia de la calificacion de PEI porgue esta pendiente de ser asignada, se debera I
indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud)

Cargar Cancelar

|
Ensayos Clinicos con Medicamentos

I:| ‘_’) E @ IdiomalEEpaﬁOI LI
= Presentacién Solicitud
= Enviar Solicitud
= Enwviar Selicitud sin Namero EudraCT
Certificade digital Cédigo de Protocolo del Promotor
[ Generar pdf carta .
Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia- AEMPS

Volver NOTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sistema perderd todos los datos que no hayan sido previamente guardados.
en su PC. Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion 'Guardar Fichero XML contenida en el mend lateral 'Formulari
de los dos opciones: 'Guardar XML o 'Guardar XML Minima'.

El boton 'Continuar’ NO almacena informacion del XML en su PC, por lo que se recomienda guardar los datos (mediante
regular para evitar que accidentes inesperados (cortes de lug, fallo en el ordenador,...) le hagan perder los datos comg

En los formularios accesibles desde &l mend de |a izquierda <l simbolo () indica gue &l elemento (campo del formulari
"Detailed Guidance ENTR CT 5.2 26April2004".

En Esparia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML completo. Debe consultar los re
|3 solicitud.
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Modificacion relevante

Cuatro nuevas modalidades nuevas de solicitudes de MR:

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico autorizado

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

A.- Notificacion de fecha de inicio del ensayo

A

B.- Modificacion relevante

i) Primer envio de una MR
ii) Subsanacion de una MR
iii) Respuesta aclaraciones MR (Solo AEMPS)

iv) Desestimiento,/anulacion de MR

I I I I R

v) Envio de dictamen CEIC/CDC de una MR



2
it ’,;'E“g'iLE,'E,',?D POLITICA SOCIAL agencia espafiola de Ini
i o 2| | Do Portal de Ensayos Clinicos

Pero ANTES...

 Si el formulario europeo se modifica, hay que reflejar
esos cambios

« Desde EudraCT cargamos el XML de solicitud inicial
(version anterior), modificamos, validamos y guardamos
(con distinto nombre . XML)

"Eudra (=

] Modificar XML

A “|  Formulario inicial ‘ Save as XML
EC autorizado Formulario europeo »
de modificacion X'\(/'dL mod'f'ctado
: Modificacion @ |wsl» = relevante | | (documen 0

Formulario europeo g relle:/antle =-> ;elevan:g adjunto
de solicitud inicial (Anexo 1C) ;%ﬂ:
*SIN* =20S 2

esta modificacion éﬁ% el EC T | | e




ey
glsr\gi-r(ﬁgﬁ?o POLITICA SOCIAL agencia espafiola de ini
s 2| | Do Portal de Ensayos Clinicos

Modificar formulario inicial

« Acceso desde EudraCT
« Cargar XML solicitud inicial:

Pr—
L AT |g, https: //eudract. ema. europa. eu/eudract-web/index, faces
+.¢ Favoritos ggl vl ’Ensayns Clinicos con Medica. .. | & EudraCT v8 X | JL TTrac

Eudra“ '/

Home Help FAQ Contact Us About

Login A ‘SCreate 4 Load

log-in Clinical Trial » || EEA

3rd C t
Welcome to EudraCT = ol ountry

For further assistance on use of the system and completion of th
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Datos de la modificacion

1. Cargar el formulario de la solicitud inicial (version
anterior solicitud)

Seleccionar el destinatario (AEMPS / CEIC)
Indicar el n® PEI, si procede
Soporte para solicitudes RD 561/1993 (nuevo)

‘Carta de acompaiamiento referente a un ensayo clinico autorizado

o

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el iltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMP5S/CEIC validado

Especifique archivo XML:

|| Examinar...

Si es un ensayo autorizado por el RD 561/1993, marque la casilla: -

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:

[T Motificacién para Autorizacién AEMES

[~ Notificacién para Dictamen CEIC

3. éLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacién (PEI)? sif No©

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

Camgar Cancelar
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Formulario de la modificacion

I:' t_‘..-" E @ IdinmalEEF'E'ﬁ‘:'l ;I

Formulario de}

F =1
modificacicnes relevantes Nimero EudraCT

Codigo de Protocolo del Promotor

PresentacRn Solicitud .
Estado Miembro - Autoridad Competente Espana - AEMPS

Volver

NOTA: Tras 20 minutos de inactividad, el sistema perdera todos los dato
en su PC. Esto lo puede realizar pulsando sobre |3 opcion "'Guardar Fichet
de los dos opciones: 'Guardar XML" o 'Guardar XML Minimao'.

El boton 'Continuar' MO almacena informacion del XML en su PC, por lo gu
regular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el

En los formularios accesibles desde el mend de la izguierda el simbolo (™
"Detailed Guidance ENTR CT 5.2 264pnl2004™,

En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una
la solicitud.

Completar el formulario de modificacion relevante
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Formulario de la modificacion

o Ensayos Clinicos con Medicamentos

PRy

D Q) E @ Idiuma|E5Paﬁ°| V|

= Farrnulario de

notificacian de
modificaciones relevantes Nimero EudraCT
= Datos Formulario Codigo de Protocelo del Promotor
= A, Tipo de
e, Estado Miembro - Autoridad Competente
notificacian
[ B, Identificacidn del
BRsayo MOTA: Tras 30 minutos de inactividad, el sistema perdersd todos los datos que no hayan sido previamente guardado

= ¢, Identificacian del  &h su PC, Esto lo puede realizar pulsando sobre la opcion 'Guardar Fichero ML contenida en el mend lateral 'Formul

promatar de los dos opoiones: '"Guardar <ML Completo’ o 'Guardar ¥ML Miniro',

D. 1dentificacion del £ oo 'continuar' NO almacena informacion del XML en su PC, por lo gue se recomienda guardar los datos (median

solicitante regular para evitar que accidentes inesperados (cortes de luz, fallo en el ordenadaor,...) le hagan perder los datos cor
[= E. Identificacidn de

les Meckticacancs En los formularios accesibles desde el mend de la izguierda el simbolo (*] indica que el elemento {(campo del formul:
Relevantas "Detailed Guidance EMTR CT 5.2 2Ze&pril2004",

= F. ¥ G. Razanes y En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensavo una copia del XML completo. Debe consultar las
descripcidn de las la solicitud.

modificaciones
= H, Cambios en los
centros /
investigadores
= 1, Cambio en las
instrucciones de la
AEMPS para contactar
con el promotor
[= 1, Lista de
docurnentos afiadidos
al formulario
= Guardar Fichero XML
[= Cargar Fichero XML
= Generar pdf
modificacion
[= walidar formulario
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Formulario de la modificacion

A. Tipo de notificacion

=l Forrnulario de
notificacian de

rmodificaciones relevantes

= Datos Formularia Siempre hay que rellenar el dato y pulsar el botén
= A. Tipo de “Guardar” para grabarlo y evitar errores al validar

notificacion

A. Tipo de notificacion

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

modificaciéon relevante : Espana 3
A.2, A.3 Notificacion para: Notificacion para Autorizacion AEMPS /
oA.4 Informacion CEIC
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Formulario de la modificacion

B. y C. Identificacion del ensayo / del promotor

B.2

B.3

B.4

=l B, Identificacidn del

P. identificacion del Ensayo

Wiamero EudraCT

Titulo completo del ensayo

Caodigo de Protocolo del Promotor

¥Yersion del protocolo

ENS3y0 Fecha del Protocolo {aaaa-mm-dd)
=l ., Identificacidn del
IZIFI:II'I'IIIItIIIr' C. Identificacion del promotor

C.1.1 Nombre del promotor

C.1.2 Nombre

Los datos de |dentificacion del Ensayo y
promotor se importan automaticamente del

Segundo nombre

Anallidns

XML del formulario UE

2007-12-12
L e

Continuar

Z007-006451-15 |

Ensayo dinico, randomizado, paralelo, fasely, de
eficacia de levobupivacaina rmis fentanilo 1 ugéml.
controlado con bupivacaina rds fentanilo 1 ugiml, ¢
ropivacaina mas fentanile 1 ugfrml, 2n la analgesia
epidural del parta.

[rRD-458 |

[o0 |
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D. Identificacion del solicitante

DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL

om

Los datos de

|dentificacion de

solicitud a la
autoridad

competente y al
comité ético se

completan

automaticamente del
XML formulario

solicitud inicial

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

= o, dentificglicn del
solicitante
= D1, Salicitud a
la Autoridad
Competente
= 0.2, Salicitud al
Comité Etico

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 NMombre de la organizacion
D.1.4.2 Nombre

Segundo nombre
Apellidos

D.1.4.3 Direccidn
Ciudad

Codigo Postal

Pais
D.1.4.4 Teléfono
D.1.4.5 Fax
D.1.4.6 Direccion de correo electrénico

D.2. Solicitud al Comité Etico

.2.1,D.2.2 Tipo de Solicitante

D.2.5.1 Mombre de la organizacion

D.2.5.2 Nombre
Segundo nombre
Apellidos

D.2.5.3 Direccion
Ciudad

Cddigo Postal

Pais
D.2.5.4 Teléfono
D.2.5.5 Fax
D.2.6 Direccion de correo electrdnico

| Pharmaceutica

|Jose Luis

| Garcia

[E/ Marin

| Madrid

[ze07s

[+24 217396754

[+24 916786543

| garcia@pharmaceutica, com

Continuar

| Fharmaceutica

|Jose Lui=

| Garcia

|C.l" Marin

| Madrid

[22072

[+34 717376754

[+24 916736543

| garcia@pharmaceutica.com

Continuar
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D. Identificacion de la MR

E Identificacion de la modificacion relevante

E.1 Numero de modificacion del promotor |

Version de la modificacion relevante

Fecha de la modificacion relevante |

 Tauisains

E.2 Tipo de modificacién relevante

E.2.1 éSe modifica la informacién del formulario de Sic No
solicitud del ensayo clinico?

E.2.2 éSe modifica el protocolo? Sir Nor

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

E.2.3.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.4 éSe modifican otros documentos o Sir Noc
informacién?

E.2.4.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.5 Esta modificacion se refiere a medidas de Sir Noc
seguridad urgentes ya adoptadas

E.2.6 éEsta modificacion es para notificar una Sir Noc
paralizacion urgente del ensayo?

E.2.7 Esta modificacién es para solicitar el reinicio Sic Nor

de un ensayo previamente
paralizado/suspendido

Continuar
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Es importante identificar claramente la modificacion y fecha de la
modificacion si se ha producido.

E.1 @eru de modificacién del prumo@

Version de la modificacion relevante

Fecha de la modificacion releuantD

ﬁ ? Enero, 2009 x

Lun Mar Mié Jue Vie S2b Dom

1 2 3 4
5 & 7 9 10 11
1z 13 14 15 16 17 18
19 20 21 22 23 24 25
26 27 28 29 30 31

m R W e |3

El N2 de modificacion

es imprescindible
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Es obligatorio completar todos los apartados de E.2,
y afirmativamente al menos uno de los apartados.

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? Sic Nor

E.2.3 éSe modifican otros documentos asociadosa Sic Nor©
la solicitud inicial de autorizacién?

E.2.3.1 En caso afirmativo, especifique

E.2. 4 éSe modifican otros documentos o Sir 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 modificacién es para notificar una Sir Nor
paralizacion urgente del ensayo?

E.2.7 Esta modificacion es para solicitar el reinicio  Sic Nor

de un ensayo previamente
paralizado/suspendido
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E.2.1 éSe modifica la informacion del formulariode Si® No©
solicitud del ensayo clinico?

..........

1.5 Archivo XML revisado y copia de la anterior solicitud con las modificaciones resaltadas 5”:' No
(obligatorio si hay cambios en el formulario: E.2.1 = "Si") s

Si E.2.1 es “SI”

— |.5 debe ser “S

I’”
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E.3 Razones de la MR

al menos una de las cuestiones de E.3.1 ala E.3.10, debe ser afirmativa

E.3. Razones de la modificacian relevante

E.3.1 Cambios en la sequridad o integridad de los it Mol
sujetos del ensayo
E.3.2 Cambios en la interpretacidin de it No
documentosfvalores cientificos del ensavo
E.3.3 Cambios en la calidad de los MI i No O
E.3.4 Cambios en la realizacion o gestion del ensayo Sie No
E.3.5 Cambio o adicidén de algin investigador principal o ¢ ¢~ 5
del investigador coordinador
E.3.6 Cambios en el promotor, representante legal vfo Sie No
solicitante
E.3.7 Cambiofadicion de centros Sie No
E.3.8 Cambio o transferencia de tareas o funciones Sie No
importantes del ensavo
E.3.8.1 En caso afirmativo, especifique
Otro cambio Si L No L
E.3.9.1 En caso afirmativo, especifique
ftro caso s t No t
E.3.10.1 En caso afirmativo, especifique
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E IGUALDAD

Si E.3.6 0 E.3.8 es Si, E.2.1 debe de ser Si

1 1

E.3.6 Cambios en el promotor, representante legal Si® Nor
vy /o solicitante

E.3.8 Cambio o transferencia de tareas o funciones Si™ Nor
importantes del ensayo

E.2.1 £Se modifica la informacion del formulariode Si# Nor©
solicitud del ensayo clinico?
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Si E.3.5 0 E.3.7 es Si, se debe completar H

i B

E.3.5 Cambios o adicién de investigadores Si® Nor
principales/coordinadores

E.3.7 Cambio/adicion de centros Si® Nor

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

Adicion de un nuevo centro Reestablecer
1D DESCRIPCION

Editar

IN1 Tipo d bio:
ipo de cambio Eliminar

Nombre: Francisco Lopez
Centro: HOSPITAL RAMON Y CAJAL , medicina general
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E.4 “Informacion sobre la paralizacién urgente del ensayo” debe completarse, si
E.2.6 estd marcado como Si.

E.2.6 éEsta modificacion es para notificar una paralizacion urgente del ensayo? Si % No O

E.4 Informacién sobre la paralizacién urgente del ensayo

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

E.4.2 Se ha paralizado el reclutamiento s5iT No O
E.4.3 Se ha parado el tratamiento sit No
E.4.4 Miamero de pacientes en tratamiento en Espaia al paralizar el ensayo ‘

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

E.4.5.1 Seguridad sit No O
E.4.5.2 Falta de eficacia s5iT No O
E.4.5.3 Dtras Gif No
E.4.5.3.1 En caso de responder si a otras, especifique

E.4.6 Describa brevemente {texto libre)

La justificacidn para interrumpir el ensayo

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

Las consecuencias de la interrupcion sobre la evaluacion de los resultados vy
sobre la evaluacidn global de la relacidn riesgo fbeneficio del medicamento en
investigacion

Continuar Limpiar
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E.4 Informacian sobre la paralizacion urgente del ensayo

E.4.1 Fecha de la interrupcion {y¥yy-MM-dd)

E.4.2 Se ha paralizado el reclutamiento

E.4.3 Se ha parado el tratamiento

E.4.4 Mamero de pacientes en tratamiento en Espana al paralizar el ensavyo
E.4.5 éCuales son los motivos de la paralizacion del ensayo?

E.4.5.1 Seguridad

E.4.5.2 Falta de eficacia

E.4.5.3 Otras

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 ensavo

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

Las consecuencias de la interrupcion sobre la evaluacidon de los resultados ¥
sobre la evaluacion global de la relacion riesgofbeneficio del medicamento en
investigacion

Continuar Limpiar

praigprouncasoca. | QYY) v Portal de Ensayos Clinicos
E IGUALDAD . productos sanitarios y

Es obligatorio completar
todos los apartados de
E4.

Del E.4.5.1 a E.4.5.3, al
menos una respuesta
debe ser Si.
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5.3

.5.3.1

MINISTERIO
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD [ ]

sobre la paraliza urgente del ensayo

Fecha de la interrupcién (yyyy-MM-dd)

Se ha paralizado el reclutamiento

Se ha parado el tratamiento

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

Namero de pacientes en tratamiento en Espana al paralizar el ensayo

iCuéles son los motivos de la paralizacidn del ensayo?

Seguridad
Falta de eficacia
Otras

En caso de responder si a otras, especifique

Describa brevemente (texto libre)

La justificacién para interrumpir el ensayo

La gestidn que se propone de los pacientes que recibian tratamiento en el

momento de la paralizacién

Las consecuencias de la interrupcién sobre la evaluacion de los resultados y
sobre la evaluacion global de la relacion riesgo/beneficio del medicamento en

investigacién

Continfa

Portal de Ensayos Clinicos

No

No

No

No

Si por error se completa E.4, pulsando
el boton limpiar se borra toda esta
seccion

Limpiar
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F. Razones / Descripcion de las MR

El apatado F es obligatorio excepto si alguno de estos campos esta marcado
como si: E.2.6 (Notifica una paralizacion urgente del EC), E,3.5y E.7
(cambio/ adicién de investigadores y centros)

F. Razones y descripcion de las modificaciones relevantes

F.1 Razones para la modificacion relevante (una o dos frases)

F.2 Texto previo

F.3 Texto nuevo

Continuar

Para cambios numerosos, adjuntar documento en formato tabla con
descripcién de cambios, desglosado por documento.



il = MINISTERIO )

¢l fa =5 DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
” it 'S EIGUALDAD

= AV" =

F. Razones / Descripcion de las MR

Protocolo

Motivo del cambio:

Texto antiguo:

Texto nuevo:

Nueva version

Version 1

Version 2

Adecuar criterio n22 de
inclusion (Pag. 35, parrafo 2)

-PAD > 110 mm Hg

-PAD > 100 mm Hg

Concretar responsable
dispensacion (Pag. 51,
parrafo 4)

Se administrara 3 veces al
dia

Se administrara 3 veces al
dia por personal
cualificado y entrenado

Manual investigador

Motivo del cambio:

Texto antiguo:

Texto nuevo:

Nueva versidn

Version 1

Version 2

Adecuar descripcion a
estandar

mL

ml
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H. Cambio de investigador principal o

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

coordinador

= E, Identificacion de
las Modificaciones
Relevantes

= F. ¥y G, Razones y
descripcion de las
modificaciones

=) H. Cambios en los
centros f
investigadores

= I, Cambio en las
instrucciones de la

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

IM1

D

Portal de Ensayos Clinicos

Adicion de un nueyo centro Reestablecer

Tipo de cambio:

Maormbre: Francisco Lopez
Centro: HOSPITAL RAMSHN ¥ CAJAL , medicina general

DESCRIPCION

E ditar

]

Eliminar

Pulsar
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Borrar los datos del investigador que queremos cambiar
(nombre, apellidos y titulacion) y escribir los del nuevo. Pulsar
“Continuar”.

H. Cambios en los centros f investigadores

H.1.1, H.1.2, Tipo de cambio
H.1.3 o H.1.4
éCuél es el papel de este investigador?:
Pais
H.1.4.1.1 Nombre: Francisco |
H.1.4.1.2 Segundo nombre: I J
H.1.4.1.3 Apellidos: |Lopez |
H.1.4.1.4 Titulacién (Dr., Ldo., etc...): [Dr. |
H.1.4.1.5 Nombre del Centro: |[HOSPITAL RAMON Y CAJAL |
Nombre del Departamento: |medicina general |
Nlvacclbas [Ctra. de Colmenar Viejo, km. 9,1 |
Ciudad: [Madrid |
codigo Postal: |28034 |

Continuar
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Mostrara la pantalla indice con los datos del nuevo investigador.

Vuelve a la situacion
inicial

H. Indice de los cambios en los centros f investigadores e E:

Adicion de un nuevo centro Reestablecer

ID DESCRIPCION

IM1 Tipo de cambic: Eliminacién de una organizacién existanta E ditar Eliminar

I Mormbre: Santiago FRodrigue:z I
Centro: HOSPITAL RAMON % CAJAL , medicina general

H. Indice de los cambios en los centros f investigadores en Espahna

Adicion de un nuevo centro Reestablecer

D DESCRIPCION

Mo se ha encontradeo infarmacidn de ninguna modificacidn
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H. Cambios en las organizaciones / investigadores

& F. ¥ 5. Razones y H. Cambios en los centros f investigadores

descripcion de |as

RN Adicion de un nuevo centro Reestablecer
meodificaciones
@ H. Cambios en los ID DESCRIPCION
centros f IM1 Tipo de cambio: Carmbio de investigador principal @ Eliminar
investigadores Mormbre: Francisco Lopez
i = 1. cambio en las Centro: HOSPITAL RAMON ¥ CAJAL , medicina genera
instrucciones de la H. Cambios en las organizaciones / investigadores

AEMPS para contactar
con el promotor

(=l 2, Lista de

H.1.1, H.1.2, Tipo de cambio
H.1.3 o H.1.4

£Cudl es el papel de este investigador?: b
. doecumentos afadidos e Expafla 3
al formulario e IR

il H.1.1.1.1 Mombre: |

H.1.1.1.2 Segundo nombre: | |
r H.1.1.1.3 Apellidos: | |
| H.a.1.1.4 ff _ Titulacié
3 H.1.1.1.5 Nombre del Centro: |
: , Hombre del Departamentao: |
1 Se completaran | | o |
A e Ciudad: |_
|automaticamente '
i ke Continuar
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H. Cambio de investigador principal o coordinador

En general: utilizar diccionario de centros

« La base de datos de centros no depende de la AEMPS

« Los datos de los centros no existentes o incorrectos se
teclearan.

* Genera “AVISO” (no ERROR) al validar



=‘ iR | | SR Portal de Ensayos Clinicos
|. Cambios en las instrucciones a la AEMPS

* Se suprime

* No cumplimentar.
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l. Lista de documentos anadidos al formulario (antes J)

Obligatoriedad de incluir carta (l.1 esta siempre marcado)

Se incluye automaticamente si el envio es telematico con
digital)

. Lista de documentos ainadidos al formulario

I.1 Carta de presentacion indicando el tipo de modificacion v el motivo
I.2 Resumen de las modificaciones relevantes

I.3 Version completa del documento modificado

I.4 Informacion que avale los cambios

1.5 Archivo XML revisado y copia de la anterior solicitud con las modificaciones resaltadas
(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
si ("
si
si "

si

Mo
Mo
Mo
No ©

Mo
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Se deben asociar los centros con los CEICs indicando el CEIC de referencia
. Estos datos se guardan en el XML/pdf del anexo 1C

E.3.5 Cambios o adicién de investigadores Si® Nor
principales/coordinadores

Ceics Implicados

Ceics Implicados: Centros:

AMDALUCIA - CEIC Autonémico de Ensayos AMPUERD - BAJO ANSOM A
ANOALLIC[A - CEIC Hospital Ciudad de Jaén

Cla - CEIC Hospital Costa del Sal

Cla - CEIC Hospital Juan Raman Jirn

Cla - CEIC Hospital Universitario Ca

Cla - CEIC Hospital Universitario Mir Asociar
Cla - CEIC Hospital Universitario Sa

i Cla - CEIC Hospital Universitario Yin
U nlcamente Cla - CEIC Hospital Universitario Yin

muestra esta Cla - CEIC Hospital Universitario Yin v 3
. , > < ¥
pantalla si E.3.50

rd
E-3-7 Son SI 4 - Hospital Universitario Ramdn y Cajal {E} CEIC de Referencia

Asociados

HOSPITAL RAMOM Y Cadal E liminar

Continuar
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Otros subtipos de solicitudes de MR

« Subsanacion de la MR
» Respuesta a aclaraciones de la MR (s6lo AEMPS)
« Anulacion de la MR

* Envio del dictamen del CEIC y notificaciones de
ampliacion de centros (enviar formulario de MR al CEIC,
dictamen y CDC)
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Otros tipos de solicitudes de EC autorizado

« Cambio de datos de contacto

» Informes sobre el ensayo

 Solicitud de importacion de Ml

* Respuesta a solicitud de informacion
 Notificacion de fin de ensayo (anexo 1D)
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Notificacion fin del EC

« Puede presentarse a CEICs y AEMPS
« También para ensayos RD 561/1993

 Formulario del Anexo 1D

« Solo para finalizacion definitiva
— Finalizacion “segun lo previsto” (no interrupcion temporal)
— Finalizaciéon anticipada
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= Formulario de
notificacion de fin de
Ensayo.

= Formulario

= Identificacion del

Ensayo
Identificacian del
zolicitante
[ Fin del ensayo

= Generar PDF EMA

[= walidar fin de ensavo

oam

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

Portal de Ensayos Clinicos

Notificacion fin del EC

B. IDENTIFICACION DEL ENSAYO

B.1
B.2

B.3

Nimero EudraCT

Codigo de Protocolo del Promotor

Titulo completo del ensayo

Guardar

[2004-000001-22

[ELA-1

A PHASE I/II CLINICAL TRIAL ON THE USE OF BONE
MARROW'S AUTOLOGOUS STEM CELLS IM PATIENTS
WITH AMYOTROPHIC LATERAL SCLEROSISENSAYD
CLINICO EN FASE I/II DE UTILIZACION DE LAS
CELULAS TRANCALES DE MEDULA OSEA AUTOLOGAS

F Y

-
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Notificacion fin del EC

C.1. NOTIFICACION A LA AEMPS

C.1.1/2/3

C

C

[ e |

.1.4
1.4.1

.1.4.2

.1.4.3

.1.4.4
.1.4.5

.1.4.6

Tipo de Solicitante
Rellene los campos que se muestran a continuacion:
Organizacion(*)
Nombre(*)
Segundo nombre
Apellidos
Direccion(*)
Ciudad

Codigo Postal

Pais

Teléefono(*)

Fax

Direccion de correo electronico

Guardar

[cRO ficticia

|J0hn

[x

|D0e

|Clini:a| Trials Park. Randomized Drive, 1 Thule

[s0210

|E5paﬁa

[nullz41112233NUll

[nullz41445566null

|jxdoe:@email.nil
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Notificacion fin del EC

C.2. NOTIFICACION PARA EL CEIC

C.2.1/2/3/4 Tipo de Solicitante

C.2.5
C.2.5.1

C.2.5.2

C.2.5.3

C.2.5.4
C.2.5.5

C.2.5.6

Rellene los campos que se muestran a continuacion:
Organizacion(*)
Nombre(™)
Segundo nombre
Apellidos
Direccion(*)
Ciudad

Codigo Postal
Pais

Teléefono(*)

Fax

Direccion de correo electronico

Guardar

| Bioprot Dublin Pharma

Acife

[M

| O'Connelly

| Blackthorn Road Dublin

[18

| Espania

[nullz531998877null

[nullz521665544null

| amconnely@bpd.nil
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Notificacion fin del EC

D.1: Finalizacion segun lo previsto

D. FIN DEL ENSAYO

0.1 £El ensayo ha finalizado segin lo previsto en Espania? (*) Sil* Mo O

D.1.1 Indique la fecha de finalizacion (yyyy-mm-dd) (*) 2011-03-23 izt
= .. - Ei M 2011

D.2 £Es una finalizacion anticipada del ensayo? (*) el .

sem |Lun Mar Mig Jue Vie S3b Dom

5 1 2z 3 4 5 6
10| 7 8 9 10 11 12 13
11| 14 15 16 17 18 13 20
12| 21 2z 24 25 26 27

= 28 29 30 31
Seleccionar fecha

Guardar

SID.1="51"->D.2 ="“No”

y viceversa
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Notificacion fin del EC

D. FIN DEL ENSAYO

D.2.2
D.2.2.1

D.2.2.2

D.2.2.3

iEl ensayo ha finalizado segiin lo previsto en Espafia? (*)

£Es una finalizacion anticipada del ensayo? (*)
Indique la fecha de finalizacion (yyyy-mm-dd) (*)

Indique los motivos de la finalizacion anticipada: (*)

La justificacion para paralizar el ensayo

Namero de pacientes que adn recibian tratamiento en Espaiia en el momento de la
finalizacion anticipada

Las consecuencias de la terminacion anticipada para la evaluacion de los resultados

v sobre la valoracion global del riesgo/beneficio de los medicamentos en
investigacion

si 7 No ¥
Sif No O
[2011-03-23
futilidad
[120
Texto libre

y viceversa

SiD.2 =°Si”->D.1 ="“No”
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Soporte y contacto

« Ayudas contextuales

« Documentacion de soporte en
http://www.aemps.es/aplicaciones/usoHum/ensaClin/portal_ensaClinicos.htm#documentacion

Incidencias técnicas y sugerencias portal ECM:

< incidensayos@aemps.es

(no consultas sobre estado autorizacion)

Otras preguntas sobre el ensayo:

« Solicitudes a la AEMPS: aecaem@aemps.es
« Solicitudes al CEIC: CEIC de referencia
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GRACIAS



