ENVIO DE UNA SOLICITUD EN CD/DVD

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

Madrid, 1 Junio 2009



S EEE. mo Requisitos para envio de
Solicitudes en CD/DVD

1.Ordenador con conexion a Internet y uno de
los siguientes navegadores Web:

Microsoft Internet Explorer version 6 o posterior o
FireFox version 1.5 o posterior

2. Poder escanear ciertos documentos (ej. carta de
acompanamiento firmada y cuando proceda
justificante de pago de tasas, dictamen del CEIC,
etc).

3. Grabadora de CD/DVD.

4. Instalar win-rar




o WNE T Envio de Solicitudes
CD/DVD

¢,Cuando se deben enviar las solicitudes a
través de CD/DVD?

1) Si existen problemas técnicos con el portal de EC: Las
solicitudes iniciales de nuevos ensayos clinicos ( 01), EC
en tramite (02 a 10, 23y 24), EC autorizado ( 12 para
Informar y autorizar) que no se hayan podido enviar por el
Portal ECM

2) Todas las solicitudes sobre un ensayo clinico autorizado
(11 a 20) excepto ( MR: 12)

3) Todas las solicitudes de EC autorizados con Real Decreto
561/1993, que no dispongan de N° de EudraCT




At SRR, Mo Envio de Solicitudes
CD/DVD

Para enviar las solicitudes a través del
CD/DVD se debe descargar la estructura
de carpetas tipificadas que ha creado la
AEMPS.
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At B Mo Egtructura de carpetas:

Instrucciones de envio

El procedimierto faciitara el tramite a los promotores de loz enzayos clnicos, hien ze trate de investigadores o de companiaz farmacéuticas v permitiva
realizar de forma telematica, &z solictudes a la AEMPS relativas & la solicitud de autorizacion de nuevos ensayos olinicos, v de cualguier tipo de soliciud
relativa & un ensayo en tramite.

Para realizar cualguier tipo de solicitud a través de este sistema, el promotor debera disponer de eDMl o de cedificado digital aceptado por el Registro
Electranico del Ministerio de Sanidad v Consumo.

Como aternativa al envio telematico la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios permite también la presentacidn de toda &
documentacion en un COWDYD, utlizando una estructura de carpetas estandar gue se puede descargar & partiv de la tabla adjunta donde se encuentra
arganizado por procedimientos, acompanada de =olo la carta de acompanamienta firmada v en su caso el resouardo del paoo de tazas en papel.

El ziztema de envio electranico sin envio telemético consiste en de descomprimic &l fichero zip deseado en &l disco de tu ordenador v poblar las carpetas
correspondientes con documentos pars finalmente con la estructura creada grabar un C0 o DD, En ningan cazo se tiene gque generar un nuevo fichero
zip. ¥ en caso de problemas con la longitud de los nombres de las carpetas estos se pueden acortar respetando los codigos iniciales v el espacio.

Zi desea mas informacidn zobre la creacion del CDIDYD siga las instrucciones recodidas en el documento siguiente:

Instrucciones de envio de la documentacion (pulse aqui) h tt p //WWW . ag e m ed . ES /ap | I C aC I O n ES /EC m . h t m

Para descargarse la estructura de las carpetas colgadas en la oficina artual:
1. Descargarse el fichero en el escritorio.
2. Situar el raton sobre el y pulzar el botdn de la derecha.
3. Elegir la opcidn “Abrir con™y en el mend emergente que aparece elegir "Carpetas comprimidas en zip™

4.  Enla vertana que aparece arrastra la carpeta incluida al escritorio o donde quieran dejar la estructura de forma definitiva.

Estructuras de carpetas del CD/DVD
INICIAL
01 Iricisl B
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Estructura de carpetas

Estructuras de carpetas del CDDVD

INICIAL

01 Inicial

TRAMITE

02 Subzanacion-Tramite

03 Aclaraciones sin modificacion-Tramite

23 Aclaraciones con modificacion-Tramite

04 PDenegacion sin modificacion-Tramite

24 PDenegacion con modificacion-Tramite

05 Dictsmen CEIC - C Direccidn Centro - Trémite
06 C Direccidn Centros en dictamen CEIC - Tramite
07 Desiztimienta-Tramite

03 Modificacidn relevarte para Informar-Tramite
03 Modificacion relevante-Tramite

09 Importacian-Tramite

10 Ctrotipo de solicitud-Tramite

AUTORIZADOS

11 Maotificacion fecha Inicio-Autorizado

12 Modificacidn relevarte para Informar-Autorizado

12 Modificacion relevarte-Autorizacdo

13 Rezpuesta a solictud de informacidn-Autorizacdo

14 C direccion de centro en dictamen inicial CEIC - Autorizado

15 Informe sobre ensayo-Autorizado

e

=]

Descargar el tipo de solicitud
EL

Faaaas 28288888



ks HeR.. M Estructura de carpetaS

Estructuras de carpetas del CD/DVD Formato

INICIAL

M Irmicial

TRAMITE

02 Subsanacion-Tramite

03 &claraciones =in modificacian-Tramite G u ard ar I a Carp eta

23 Aclaraciones con modificacion-Tramite

04 PDenegacion zin modificacion-Tramite

Descarga de archivo

24 PDenegacion con modificacion-Tramite

; i ivo?
0 6 IR o 8 ey e e | A ) S @ GETEET =30 ST Tn:

0E C Direccidn Certros en dictamen CEIC - T @ Nombre: 01_Iricil.zip
Tipo: WinRAR FIP archive, 8,37 KB

07 Desistimierto-Tramite De: e et

08 Modificacion relevante pars Informar-Tray [ Ahiir ‘@’ e J

03 hMadificacion relevarte-Tramite

Freguntar siempre antesz de abrir este tipo de archivog

09 Importacian-Tramite
Losg archivos procedentes de [nternet pueden zer dhiles, pero

. . . algunos archivos pusden dafiar potencialmente su equipo. 5ino
10 Ctro tipo de solictud-Tramite @ confia en el onigen, no abra ni guarde este archivo. FCual ez el

fezqo’y

2Eaasasmass88s 8
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& Presentacidn

Estructura de carpetas

Archiva  Edicidn  Wer  Fawaorikos  Herramientas  Avuda

@.ﬁ.trés 2 -.\_:] ly

Busqueda H Carpetas v

EBX

L

Direccidn |[C5) C:\Documents and Setkings)

Tareas de archivo ¥ carpeta

Iﬂ Cambiar nombre a este archivo
@ Mowver este archivo

Copiar este archivo

@ Publicar este archivo en Web

|:j Enviar este archivo por correo
electranico

x Eliminar este archivo

Okros sitios

I Pruebas parala presentacion
[} Mis documentos
g MiPC

‘d Mis sitios de red

Detalles

v|Ir

l Abrir

Explorar
aExtract files..

abrir con

Enviar a

Corkar
Copiar

Crear acceso direcko
Elirninar
Cambiar nombre

Propiedades

Descomprimir el fichero

01 Inicial - N9 EudrailT
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Estructura de carpetas.
Subcarpetas de solicitud inicial

C_101-00 Zarka acompanamiento inicial

L 10Z2-00 %ML Zarka acompariamiento inicial
C03-00 indice

L 04-00 Carreo n® EudracCT

C_105-00 Formulario solicikud UE

L0&-00 ML Formulario

L 07-00 autor Comp UE que evaldan-decisiones
L _108-00 Dickamen comiké

L032-00 Asesoramiento cientifico
C_110-00 auk del salicicanke

LJ11-00 fauk al representante legal

1 1Z-00 Praotocolo

_112-01 Firmas proktacolo

L J12-02 Resumen protocolo

_13-01 IMPD Calidad

L_J13-02 IMPD Preclinica

L3 13-03 IMFD Clinica

1 13-04 IMPD Relacion riesgo-beneFicio
LJ13-05 IMPD (en un documenkto)

1 13-06 Manual investigador (15}

[ 13-07F Ficha t&cnica (SPC)

L_13-08 EC mismo MMI

1 13-09 Cerkificados MNCF (=susk bialdgical
1 13-10 Cerkificado analisis

[ 13-11 Estudios seguridad wiral
[_113-1Z Zerkificado TSE

L 14-00 auk Fabricankes

1 15-00 Suk imporkador

_115-01 Declaracion persona cualificada (RCZF)
1 15-02 Solicibud imporkacidan

1 15-01 MNIMPD Zalidad

1 15-02 MNIMPD Preclinica

L 16-03 MIMFPD Clinica

1 15-04 MNIMPD Felacian riesgo-benefFicio
_J15-05 NIMPD {en un docurienkod)

_J 16-06 MIMPF Manual investigador (IE)

1 15-07F MNIMP Ficha técnica (SPC)

1 17-00 Etiquetado espariol

1 15-00 fauk en casos especiales

_119-00 Tasa

1 20-00 Conformidad direccidn cenktro

) =1-00 Consenktimiento informado

_J==-01 Solicicud Fabricacian Farmacia
_J=2Z-02 PMT elaboracion Farmacia

) ==-03 Conformidad direccidn cenktro Farmacia
_JZ2=2-04 PMT distribucian Farmacia

) =3-00 Okro




3 Estructuras de carpetas del CD/DVD  [Formato

A L Mombre 4

.. 01 Irlll_l-:|| MO EudraCT e
[:H IﬂlClal ~7)01-00 Carta acompafiamiento inicial

02-00 XML Carta acompanamiento inicial
= )03-00 Indice
04-00 Correo n? EudraCT

02 Subsanacidon-Tramite “905-00 Formulario solicitud UE
~=)06-00 ¥ML formulario

03 Aclaraciones sin modificacion-Tramite=)07-00 Autor Comp UE que evalian-decisiones
~=)03-00 Dictamen comité

23 Aclaraciones con modificacion-Tramite02-00 Asesoramiento dentifico

=

04 PDenegacion sin modificacidon-Tramite

24 PDenegacion con modificacidon-Tramite

05 Dictamen CEIC - C Direccion 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

Mo R R R R R R e R a8 e

10 Otro tipo de solicitud-Tramite
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Tipos de solicitudes: tramite

TRAMITE

02 Subsanacion-Tramite

03 Aclaraciones sin modificacion-Tramite

23 Aclaraciones con modificacion-Tramite

04 PDenegacion =in modificacian-Tramite

24 PDenegacion con modificacion-Tramite

05 Dictamen CEIC - € Direccion Centro - Tramite
0F C Direccion Centros en dictamen CEIC - Trémite
07 Deziztimiento-Tramite

08 Modificacion relevante para Informar-Tramite
08 Modificacion relevarte-Tramite

09 Importacion- Tramite

10 Ctrotipo de solictud- Tramite

S S S 8 S0 2 8 80 8 8 88 8



;ﬁq i M2 Tipos de solicitudes:
AUTORIZADO

AUTORIZADOS

11 Notificacion fecha Inicio-Autorizado

12 Modificacion relevante para Informar-Autorizado

12 Modificacion relevante-Autorizado

13 Respuesta a solicitud de informacién-Autorizado

14 C direccion de centro en dictamen inicial CEIC - Autorizado
15 Informe sobre ensayo-Autorizado

16 RAGI (SUSARS)-Autorizado

17 Solicitud de suspension o revocacion-Autorizado

18 Notificacion de fin de ensayo-Autorizado

19 Importacion-Autorizado

20 Otro tipo de solicitud-Autorizado

23S E e 88 a8 e .
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Presentacion del CD/DVD:
Ejemplo

Enviar siempre la carpeta raiz |

I 02 Subsanacion- Tramite <4 N? EudraCT

IC3)01-00 Carta acompafiamients inicial
|[C01-01 Carta acompaniamiento tramite

[Cy02-00 XML Carta acompaniamiento inicial

IC03-00 Indice

I3 04-00 Correo n® EudraCT
IC305-00 Formulario salicitud UE
[CSy05-00 XML formulario

[ 08-00 Dickamen comiké

(=) 09-00 Asesoramiento cientifico

S u St i t u i r [ 15-01 Declaracidn persona cualificada (NCF)
03 16-01 NIMPD Calidad
[ 16-02 NIMPD Preclinica
p O r el N o IC5) 16-03 NIMPD Clinica
() 16-04 NIMPD Relacidn riesgo-beneficio
(5 16-05 MIMPD {en un documento)
[ 16-06 MIMP Manual investigadaor (IE)
[ 16-07 MIMP Ficha kécnica (5P

[ 10-00 Auk del solicikante

(=) 11-00 Auk &l representante legal
(=) 12-00 Protocalo

| 12-01 Firmas protocola

[ 12-02 Resumen proktocalo

) 13-01 IMPD Calidad

() 13-02 IMPD Preclinica

) 13-03 IMPD Clinica

[ 13-04 IMPD Relacidn riesgo-beneficio
(=) 13-05 IMPD {en un docurnenta)
[ 13-06 Manual investigadaor (IB)
|53 13-07 Ficha técnica (5P

[= 17-00 Etiquetado espafiol

. OJ O I [ 18-00 Aut en casos especiales

I . [ 19-00 Tasa

[ 20-00 Conformidad direccidn centra

B O r rar I aS [ 21-00 Consentimiento informada

[ 22-01 solicitud Fabricacion Farmacia
[ 22-02 PNT elaboracidn farmacia

C ar p et aS [ 22-03 Conformidad direccidn centro Farmacia

A e 1oy

VVacias |Podran archivarse varios

[ 13-09 Certificados NCF (sust bioldgica)
) 13-10 Certificado andlisis

[ 13-11 Estudios sequridad wiral

[ 13-12 Certificado TSE

(=) 14-00 Aok Fabricankes

documentos de un mismo tipo en
una misma carpeta cuando sea
apropiado. El nombre del
documento sera identificativo.




Presentacion del CD/DVD:
Ejemplo

¢, Qué se debe presentar?
1) CD Incluyendo todos los documentos

”
{ -!"-) = =] [ ) 02 Subsanacidn-Tramikte - 2005-123456-00

+

2) Se deberan presentarse también en papel:
la carta de acompanamiento (firmada por
el solicitante) y si es solicitud de nuevo
ensayo clinico el justificante del pago de

tasas.




ZlipS e, M Presentacion del CD/DVD

Cuando una misma solicitud afecte a varios EC.
¢, Que hacer?

Se presentara una Unica carta de acompanamiento en
papel con el CD/DVD.

En el mismo CD/DVD se incluiran tantas “solicitudes” como
numero de ensayos clinicos a los que les sea aplicable
la solicitud.

Solo aplica el caso anterior a:
-- 7 12 Modificacion relevante-Autorizado — N° EudraCT

— 7 12 Modificacion relevante para Informar- Autorizado — N°
EudraCT

— 7 13 Respuesta a solicitud de informacion - Autorizado— N°
EudraCT

— 7 15 Informe sobre ensayo — Autorizado— N° EudraCT
— 7 16 RAGI ( SUSARS) — Autorizado — N° EudraCT
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Formularios junto con la solicitud

Siempre el formulario de solicitud inicial, las
cartas de acompanamiento (inicial, tramite y MR
autorizado) y el formulario de modificacion
relevante que se remitan (XML y PDF) deben haber
sido validados en el portal de ensayos clinicos.

Si no es posible por problemas técnicos o por que
no este disponible (solicitudes de EC autorizado no
MR) se adjuntaran los anexos de la pagina de la

AEMP S(http:/mww.agemed.es/actividad/invClinica/ensayosClinicos. ht
m)

Anexo Al Carta de acompanamiento; Solicitud de nuevo enzayo clinico

Anexo A1B: Medicamentos no autarizados ni inscritoz en Expana

Anexo A2 Carta de acompanamiento de una solicitud referente & un EC en tramite

Anexo AT Carta de acompafamiento referente & un ensayo clinico autorizado en Espana



s .. A | Cartas de acompafiamiento junto
con la solicitud

INICIAL: Anexo Al
(Carta Nuevo EC) +
Anexo AlB cuando b
en el EC se utilice 2 ke s T
al g Un medicamento 04 FDznegcion s moficacin.Tréie
no autorizado en 4 Derogcstn on i vk

/ 02 Subsanacion-Tramite

06 C Direccion Centras en dictamen CEIC - Trémite

E S p a ﬁ a < 05 Dictarmen CEIC - C Direccion Cantra - Trémte

07 Desistimiento-Tramte

TRAMITE: 08 Maclfioscién relevente para lformar-Tréte
Anexo A2 08 Moclfoscién relvante-Tréite
(Carta EC en

ir é_m | I e) \m Ot tpo de solciud-Trémte

o
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Cartas de acompanamiento junto
con la solicitud

AUTORIZADO:
anexo A3,

excepto en la
solicitud N° 16

RAGI (SUSARS)

”

11 Notificacian fecha Inicio-Autotizado

12 Modificacion relevante para Informar-Autorizada

12 Modificacion relevante-Autorizado

13 Rezpuesta a solictud de informacion- Autorizado

14 C direccion de certra en dictamen inicial CEIC - Atorizada

15 Informe sobre ensayo-Sutorizaco

16 RAGI [SUSARS)-Autarizada
17 Solicitud de suspension o revocacion-dutorizado
18 Hotificacian de fin de ensayo-Sutorizadn

19 Importacion-Autorizaco

20 Chro tino de solictud-Autorizada

EnlaN°16 se debe incluir el Anexo A4 o anexo A5
(incluso cuando se envie por fax)

A4 cuando el Ml esté autorizado en algun pais de la UE.
A5 cuando no esté autorizado en ningun pais de la UE




i S Mo puntos importantes a tener en

cuenta para el envio

El XML v PDF del formulario europeo y la carta de

acompanamiento deben haber sido validados en el
Portal ECM de ensayos clinicos con medicamentos.

Se recomienda adjuntar todos |os documentos en
soporte pdf.

En la estructura de carpetas no deben enviarse los

mismos documentos en formato normal y en formato
comprimido (preferible el formato no comprimido.)

No debe modificarse el nombre de las carpetas excepto
sustituir “n° Eudract” por el numero (no escribirlo a
continuacion).

La carta de acompanamiento y el anexo 1A deben ir
firmados por el solicitante ( solo en envio CD/DVD)
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Casos concretos de cOmo
enviar la Documentacion en
CD/DVD



Envio de conformidad de la
direccion de centros incluidos
en dictamen inicial

La Conformidad de los centros incluidos en
el dictamen inicial del CEIC deben
enviarse como:

a) solicitud 05 o 06 (carpeta 05 0 06), si el
ensayo esta en tramite

b) solicitud 14 (carpeta 14) si esta
autorizado y pertenecen a centros
Incluidos en el dictamen inicial.




Wiwme oo MR parainformacion ala AEMPS:
Solicitud 12

12 Modificacion relevante para Informar-Autorizado

1) Que requiere dictamen CEIC.:
debe notificarse cuando ya se disponga del
dic. CEIC (Carta + Form MR + Dictamen CEIC)

MR para anadir un centro: se notificara la carta
(indicando el nombre del centro), el Form MR,
dictamen CEIC y Conf. direccion centro.

MR para anadir varios centros: El primer centro
se notificara como en el caso anterior. Las
siguientes conf. direccidn centro se notificaran
como solicitud 12, indicando en la carta el N° de MR
al que se refiere la solicitud y el nombre del centro
del que se presenta la conf. Direccion.




SR, Ao Envio de MR autorizado

12 Modificacion relevante para Informar-Autorizado

MR para informacion a la AEMPS: Solicitud 12

2) Que NO requiere dictamen CEIC.

Cambio de solicitante, cambio de datos de
contacto del solicitante, promotor o
representante legal.




B, N Envio de Modificacion
relevante - EC autorizado

12 Modificacion relevante-Autorizado

Modificacion relevante que requiere autorizacion:

La notificacion del dictamen del CEIC (y si
procede la conformidad de la direccion del
centro) se notificaran también en la carpeta 12.

En el apartado final de la carta de
acompainamiento se especificara el N° de
modificacion relevante a la que hace referencia
el dictamen.




Documentacion: indice

En todas las solicitudes de debe adjuntar
un indice de la documentacion
presentada que se adjuntara en la carpeta

n°3indice [503-00 indice

En el caso de solicitudes Iniciales este
indice se puede sustituir por el anexo de
EudracCT.
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Se olvida adjuntar un
documento: ¢ Qué hacer?

Para la AEMPS:

1. Sien el envio por CD/DVD en inicial/tramite por error se olvida
adjuntar un documento ¢ que se hace?

. - SI el documento se refiere a una solicitud inicial antes de que la
solicitud se haya validado, se debera enviar como “ 02-subsanacion -
tramite”.

. - Si el documento se refiere a una solicitud en tramite despueés de

que la solicitud se haya validado, se debe enviar este documento a
traves del portal de ensayos clinicos o mediante CD/DVD utilizando
el mismo tipo de solicitud en la que se olvido adjuntar el documento.

. Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la
carta de acompafnamiento la solicitud a la que se refiere el
documento que se envia e indicar la fecha de presentacion en la
AEMPS de dicha solicitud previa. Solo debe enviarse el documento
gue por equivocacion se olvido adjuntar.
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Se olvida adjuntar un
documento: ¢ Qué hacer?

Para la AEMPS:

Si en el envio por CD/DVD en autorizado por error se olvida adjuntar un
documento ¢,que se hace?

« - Sielolvido se refiere a una solicitud referente a un EC autorizado,
debe enviarse este documento por CD/DVD utilizando el mismo tipo
de solicitud en la que se olvido adjuntar el documento.

. Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la
carta de acompafnamiento la solicitud a la que se refiere el
documento que se envia e indicar la fecha de presentacion en la
AEMPS de dicha solicitud previa. Solo debe enviarse el documento
gue por equivocacion se olvido adjuntar.




Consultas frecuentes en relacion a
problemas técnicos para el envio de
CD/DVD




1) Problema con la descarga de

carpetas

Si al descargar las carpetas para presentar
cualquier tipo de solicitud a la AEMPS no
se visualizan las subcarpetas: se debe
iInstalar winrar en vez de winzip

"Wingip encountered problems during this operation
with file C:ASERMPSANIZ_Subzanacion_Tramite. zip.
Fleaze choose one of the following actions.
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