Tipos de solicitudes de ensayo clinico
Documentacion. Requisitos técnicos

Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios

Madrid, 28 abril 2011



Antecedentes

EudraCT v8 - 10 marzo 2011
Portal UE ensayos clinicos (22 marzo 2011)

Comunicacion de la Comision 2010/C82/01
(CT1) —vol 10 Eudralex

Facilitar el envio de todas las solicitudes de EC
a través del Portal ECM.
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Solicitudes de EC

« Estandarizacion de los tipos de solicitud:
— 3 categorias principales:
« Solicitud inicial
« Ensayo clinico en tramite
« EC autorizado
» 2 Formas de presentacion (utilizar sélo 1)
— Portal ECM: telematico (firma digital) y “sin firma”

© Se unifica para AEMPs y CEIC



Solicitud de Nuevo EC

“Primera solicitud”
No tiene subcategorias
La calificacion de PEI no es un tipo de solicitud

Reiteracion:

— N2 solicitud: A (primera), B (segunda), etc.
« Campo A.6 del formulario europeo en EudraCT

4.6 Is this a resubmission? ves@

Indicate the resubmission letter D'-lResubmission A j o
else select "First submission’
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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.......... | X
Dictamen CEIC - C. Direccion...................... | X
DesSISHIMIEMTOTNt. .. . NNN———, . . SS— | |
Modificacion de solicitud valida.................. | |
Solicitud de Importacion........................... M x
Cambio de datos de contacto...................... | X
Informes delfensayomny. .. U M M
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SOLICITUDES DE EC AUTORIZADO
SUBCATEGORIAS
Tipo de solicitud AEMPS CEIC
NaliliEaElEi" cCERCISHIICIOR. . . . - .
Modificacion relevante .........................
Cambio datos contacto.........................

Respuesta a solicitud informacion ..........

Conf. Dcion centros (inicial) y ampliacion
centros

Informes del ensayo..................ooeenll .
Notificacion fin de ensayo.......................
Solicitud de Importacion.........................

NN N NNNRK
< N NNN

~ N N
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Portal ECM

- Posibilidades de envio telematico: con y sin certificado firma
digital

* Todos los tipos de solicitudes, salvo RAGI e informes
anuales de seguridad

« Mas informacion en:

http://www.aemps.es/aplicaciones/usoHum/ensaClin/portal_ensaClinicos.htm

« Acceso desde Oficina Virtual AEMPS: http://www.aemps.es
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Principios de funcionamiento

« Cargar formulario de solicitud inicial (ultimo valido
remitido a la AEMPS/CEIC en solicitudes EC en
tramite y autorizado);

« Rellenar la carta de acompanamiento (distinta
segun el tipo de solicitud);

 En su caso, rellenar el formulario de modificacion
(relevante) o el de fin de ensayo;

« Adjuntar documentos, cuando proceda;
« Enviar la solicitud con o sin firma.

- El portal envia automaticamente los formularios y
carta de presentacion anteriormente mencionados

- Solo hay que adjuntar documentos cuando se
envia una version actualizada de los mismos
(formulario de solicitud inicial o carta de
presentacion inicial).
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® Jornada informativa para la industria de medicamentos veterina- i
rios sobre el nuevo real decreto de variaciones RD 1091/2010, :
4-11-10 i

Jornada informativa para la industria de medicamentos de uso ]

humano sobre el nuevo real decreto de variaciones RD 1091/2010,
2-11-10

Nota informativa: entrada en vigor del Real Decreto que actualiza
el procedimiento de modificacion de las autorizaciones de los
medicamentos y jornadas informativas, 12-10-10
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OFICINA VIRTUAL DE LA AEMPS

TRAMITES MAS USADOS

MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Autorizacian v Registro de RAEFAR: Aplicacion informatica de
Envio de expedientes .
medicamentos de uso humano: Registro de Medicamentos de Si
electronicos eCTIVNEES
comercializacion, variaciones, Uso Humano

Farmacovigilancia: Transmision
glectronica de =ospechas de FEDRA = @I Si
reacciones adverzas

Presentacion de solicitudes de
Ensayos Clinicos con
Medicamentos en CINDVD

Enzayos Clinicos: Autorizacion de
nuevos enzavos, modificaciones a los
protocolos, ...

ECM: Portal de Ensayos Clinicos

con medicamentos

~~

Portal de EC Info envio CD/DVD Info envio
(Estructura de carpetas) telematico




MINISTERIO agencia espafiola de
; 5 DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y PORTAL ECM
1 % EIGUALDAD . productos sanitarios

Pago telematico de TASAS

http://www.aemps.es/aplicaciones/pagoTelema_Tasas.htm

Pago Telematico de Tasas

Manual

# Canual v1.2 (se recomienda leer el manual antes de usar la aplicacion

Acceso a la aplicacion

Elacceso a la aplicacion se realizara usando €l mizmo usuario/contrazena que la AENMPS facilta para el acceso a RAEFAR.
Aplicacion: https:isinaemd.agemed.es/tasas

=€ requiere certificado digital aceptado por la AEAT

Lizta de entidades financieras adheridas para pago con tarjgta; httpsshwewwhb.aeat.esles|dhipagold Th.html

Lizta de entidades financieras adheridaz para pago con cargo £n cuenta: httpshwewwh.aeat.esles| 3hipagotdih.html

Fecha de actualizacion: 15 de abril de 2009
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Requisitos equipos cliente

http://sede.msps.gob.es/registroElectronico/requisitos Tecnicos.htm

Navegacion:

- Internet Explorer 6 (32-bit) 6 superior 6 Mozilla Firefox 1.5
« EudraCT: Preferible Internet Explorer 8 0 Firefox 3.6.x

e Java 6 6 la mas reciente
http://java.sun.com/webapps/getjava/BrowserRedirect?host=java.com

] ] ]
Firma digital:
| Requisitos técnicos
Ultima actualizacion: 18/112/2009

(R [] 3 5 + Sistema Operativo: Windows 98 Segunda Edicidn o superior \
i ertl ICa O COI I I atlb e 503 V 3 - = + Naveadores 2 —
n
 Interr orer5.50
Moz ax o supefior.
. Ti ador para
. il

- Software: FNMT CA2 (ejemplo) i oo | i o

. « Certificado Digital de Firma: Disponer d un certficado slecirénico 508,43 valide. i
a r Wa re ] e . ""_ e Auteridades de certificacién admitidas: —_—
NI B
1

- 8

+ ACAE
« ANCERT @ (2gencia Notarial de Certificacién
» ANF @ (ANF Aut
« BANESTO @ (Ba

*Obtencion http://www.cert.fnmt.es
http://www.dnielectronico.es
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Contacto

 Incidencias y ayuda EudraCT
£ eudract@ema.europa.eu /Men( “Contact Us”

BEudra

o Ayuda: Ment “Help” T ————————uanp (Help )FAQ ContactUs

Incidencias técnicas y sugerencias portal ECM:

@incidensavos@aemps.es

 Incidencias con solicitudes ya enviadas al CEIC:

« CEIC de referencia
» Problemas técnicos: cc-ceics@mspsi.es

« (Otras preguntas sobre el ensayo:

e Solicitudes a la AEMPS: aecaem@aemps.es
« Solicitudes al CEIC: CEIC de referencia
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Como reportar incidencias

Identificar el ensayo con n® EudraCT

Identificar destinatario y tipo de solicitud
(e]. aclaraciones al CEIC)

Describir el problema de forma concreta
Indicar los pasos dados hasta el error
Enviar imagen de pantalla y XML utilizados
Enviar a un solo destinatario

(No a varios buzones, por favor)

Solo a los buzones indicados




iﬁ@;‘?»olic:i’[udes recibidas desde finales de febrero

« XML del formulario de solicitud inicial en v7

« La AEMPS debe cargar el XML en EudraCT v8
(convertido en EudraCT)

« Se solicitara como aclaraciones que se
completen los campos vacios (se debera
adjuntar el XML y PDF del formulario v8 en la
respuesta a las aclaraciones)



‘W Ensayos clinicos autorizados

 Se actualizara el formulario cuando se
presente alguna Modificacion relevante, o
deban actualizarse los datos de contacto.
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