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productos sanitarios

a el formulario europeo
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itud de nuevo Ensayo C

1. Obtencién del ndmero EudraCT

Para proporcionar un namero de referencia Unico para los ensayos cinicos que se lleven a cabo en al menos un pais del Espacio Econdmico Europeo, se le asignara
a cada ensayo un identificador Unico (el ndmero EudraCT).

Dicho numero debe ser utilizado para identificar todas las solicitudes de ensayos dinicos dentro del Espacio Econdmico Europeo y que es necesario tambign en
otros documentos relacionados con el ensayo dinico (p.ej. notificaciones de reacciones adversas graves e inesperadas -RAGIfSUSAR-, planes de investigacidn
pedidtricas, etc), Las reiteraciones no requieren volver a solicitar el ndmero de EudraCT, va gue se identifican cambiando el ndmero de solicitud en el apartado
A6 del formulario europeo.

La solicitud del ndmero de EudraCT debe hacerse en el propio sitio web de EudracT (Puesto que es un sitio web de fa Agencia Europea del Medicarmento (EMA), la
responsabilidad en cuando a disponibilidad v mantenimiento corresponde a dicha agencia euwrapea ¥ no a la AEMPS, Las incidencias deben reportarse a
eudract@ermes.europa.eu en inglés).

Para acceder a EudraCT y solicitar el ndmero de EudraCT, haga clic en el enlace proporcionado a continuacidn, Una vez entre en EudraCT, ponga el ratdn en el mend
"Create" v haga clic en "EudraCT Number" {si ya dispone de EudraCT puede omitir este paso):

Solicitud de Mumero EudraCT (pagina Weh de la EMA: sitio weh externo en inglés)
2. Cumplimentacion de la solicitud inicial

La salicitud inicial de un ensayo clinico debe realizarse mediante la cumplimentacion del formulario europeo apraobadao por la Comision Europea ("Clinical Trial
Aplication Form", Eudralex vol, 10)

Dicho formulario se cumplimenta en el sitio web de EudraCT (pagina Web externa: sitio web en inglés de la EMA), excepto las secciones Gy H que se cumplimen
el portal ECM a continuacion cargando el XML generado en EudracT.

Una vez generado el XML del formulario europeo debe retornar a esta misma pagina para continuar con las secciones G y H v |a validacidn del formulario v la
preparacian y validacidn de la carta de acompafiamiento

Antas del envio, debera validarse en el portal ECM, donde también se genera la carta de acompafiamiento

Reguisitos téchicos del portal ECM

Cargar XML del formulario europeo
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Validacion del formulario europeo

[Fﬁqw S Ensayos Clinicos con Medicamentos
l_:l g) LL £ Idiomalm

= Formularic de Solicitud

Europeo
= Datos Formularic Namero EudraCT 2010-000019-28
= G. Centros Cédigo de Protocolo del Promotor aAcEilsOaUAN LIl
Propuestos B ) .
E H. Comité Etico de Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

Investigacion Clinica
= Guardar Fichero XML
= Cargar Fichero XML

= validar Formularic )
Los siguien @ .» enecen al ensayo con nimero EudraCT: 2010-000019-28

G. Centros propuestos para realizar el Ensayo Clinico

Esta es la lista de inconsistencias encontradas en su solicitud. Por favor, revisela v corrija las inconsistencias antes de enwviar |la solicitud.

= carta de o atcz facilitados para el Centro del Investigador no se correspenden con ningune de los centros hospitalarios con internamiente del diccionario de centros, si
. . = =, se recomienda que se corrija la informacidén utilizando la funcionalidad "Buscar Centro...” del apartado G.1.5. en caso contraric haga caso omiso de este a
ST H.1.2. Comité Etico

[ Datos Carta

[= Guardar Fichero XML
[ Cargar Fichero XML
[= validar Carta

- Pueden notificarse AVISOS o ERRORES:
* Los avisos permiten continuar con carta

Los datos proporcionados pars el Comité Etice no son vilidos, debe corregirlos en el spartado H.2.1 utilizando |2 funcionzlidad de "Bisqueda de CEICs"

* Los errores NO permiten continuar y deben corregirse en
EudraCT
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Validacion del formulario europeo
x

) "-n., La solicitud contiene inconsistencias, corrijalas antes de enviar la solicitud
L]

Pulsar ‘Aceptar
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Carta de acompanamiento

(i L2 LLI E In:liu:vmalEsF‘aﬁ‘:‘I =l
= Formulario de Solicitud
Eurcpec
= Datos Formulario Nidmero EudraCT 2010-000019-28
E G. Centros Codigo de Protocolo del Promotor SASEIT60GURNEED
Propuestos ) ) .
E H. Comité Etico de Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia- AEMPS

Investigacion Clinica
= Guardar Fichero XML ] ) ) ) o ) B ) ) ) ) o
& Cargar Fichero XML Esta es la lista de inconsistencias encontradas en su selicitud. Por favar, revisela v corrija |as inconsistencias antes de enviar |a solicitud.
[ wvalidar Formulario

La solicitud se ha rellenado correctamente

E carta de
acompaniamiento

[ Datos Carta

= Guardar Fichero XML

[ Cargar Fichero XML

Para poder rellenar la carta de
e lacompanamiento el formulario de solicitud
no debe tener errores de validacion.
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e Garta de acompanamiento

Europeo — I
. Anexo A Carta de Acompafamiento de la solicitud inicial
Diatos Formularia
[ Guardar Fichera XML Solicitante
0] iCargar Fichero XML Solicitud a la Avtoridad Competente Solicitud al Comité Ctico
[ validar Farmularia Drganizacién [Hernbre da Ta parsona u organizacini*) ] [MemEre de Ta pursena u erganizacdni*]
Nombre [Hernbial=] | [Tatos du Ta parsona du contasto
Apellidos [Eegunde nembre Apsllidas(*) ] [Hembra(*} Segunds nembre
B carta de Direccitn [Apallides(*) ] [Apalides®]
. Ciudad [Chudud(*) ] [Cledad(®)
ECDI'I'IDEI'IBITIIE!I'ItD | | |
Cadigo Postal odigo Postal® Codige Postall
[ Datos Carta
. ) Pais [Espafia ] [Espafta
Guardar Fichero XML e (Fettfonst®) | [Falafonat®)
[2 Cargar Fichero XML e [Fas 1 I
= Validar Carta Direccibn de correo electrénice  [2resolys et

Se rellenan automaticamente
— ([ a partir de la seccién H del
e e formulario de solicitud (XML).
el No pueden ser editados

™ Unicentra aq u I'.

™ Macional

= bl o s Centros:

[AMDALUCEA - CEIC Aitontmico de Enzayos © M#SISTENW MEDICA DCCIDEMNTAL S.L- Hi

ASOCI ar Cada [AHDALUCE - CEIC Hospital Cludad de Jaén AVARNCES MEDICOS SA

| ANDALLCEA - CEIC Hospital Costa del Sal
CALUCES, - CEIC Mospital Juan Ramén Jin

Ce n t rO DALUCLS - CEIC Hospital Linsversitano Ca

| ANDALLICES - CEIC Hospital Universiario Mir Azociar
ANDALUCLA - CEIC Hospital Uinsversitano Sa

partiCi pante | ANDIALILICLS - CEIC Hospital Linkversitario Vin

| ANDWALLICEA - CEIC Hospital Universitano Vin

CO n S u C E I C -f‘NUﬁLUCTA- CEIC Hospital Linssarstanio \.:r.u ' ) -
implicado
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Carta de acompaﬁamiento

Ceics Implicados:

AN DALU C[ﬂx -
ANDALLICTA -
ANDALUCTA -
ANDALILICTA -
ANDALLICTA -
ANDALILICTA -
ANDALLICTA -
ANDALLUICTA, -
ANDALLICTA -

£

CEIC Hospital Universitario ¥irgen Macarena

CEIC Hospitals ¥Yall dHebron

CEIC del Huspnal de Jerez de
CEIC del Hospital Tarrecarden
CEIC del Hospital Universitario
CEIC del Hospital Universitario
CEIC del Hospital Universitario Aszociar
CEIC Hospital Ciudad de Jagn
CEIC Hospital Costa del Sol
CEIC Hospital Juan Raman Jin
CEIC Hospital Universitario Ca »
>

Asociados
HOSPITAL WIRGEM MACAREMA Eliminar

HOSPITALS WALL D'HEBROM Eliminar

Centros:

Seleccionar el CEIC de referencia

{E}' CEIC de Referencia

() cEIC de Referencia /

Ademas de los CEIC

CEIC Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia () CEIc de Referencia implicadosy InC|UIr CElCS

SIM CEMTRO Eliminar

autonomicos de Andalucia,
Pais Vasco y Madrid para los

ensayos en estas CC.AA. Se
selecciona el CEIC en

concreto y pulsar el boton
“asociar” sin elegir un centro.
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Se debe responder S| también, cuando se utilice en el EC algun
medicamento no en investigacion (tratamiento de base, medicacion de
rescate, agente de provocacion o medicamento que se utiliza para evaluar
una variable del ensayo) que no este autorizado e inscrito en Espana. Si la
respuesta es Si, se deberd indicar en la siguiente pantalla si se solicita
calificacion de PEI o no.

éSe utiliza en el ensayo algin producto sanitario o algin medicamento que contenga\yn

producto sanitario, en ambos casos, sin marcado CE 6 con marcado CE pero en indicacNnes  sSi O e
distintas de las autorizadas?

iSe utiliza en el ensayo algin medicamento estupefaciente o psicotropo? sif Mo 1

éSe utiliza en el ensayo clinico algin medicamento no "autorizado e inscrito™ en Espaiia?
iHay algan ensayo clinico previamente autorizado en Esparia con el mismo medicamento? si % no O

En caso afirmative, especifique el N° AEMPS o N° EudraCT de dicho ensayo [2008-908791-41

La tasa que debe pagar es la del grupo 5.02

Haga constar en este cuadro de texto cualquier otra informacion que se considere relevante,
como por ejemplo:

* Si la modificacion de un expediente de medicamento en investigacion (IMPD) solo se
refiere a la evaluacion beneficio/riesgo

taxto libre|

* 0O si el MI ya dispone de calificacion de PEI, pero ha cambiado alguno de los datos
siguientes, indiquelo:

1. la formulacion del medicamento
2. la forma farmacéutica

3. la concentracidn

4. la via de administracion

Continuar



= ol B MINISTERIO . agencia espafiola de
¢ = DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
< S E IGUALDAD . productos sanitarios

i5e utiliza en el ensayo algin producto sanitario o algin medicamento que contenga un
producto sanitario, en ambos casos, sin marcado CE 6 con marcado CE pero en indicaciones 5/ { no
distintas de las autorizadas?

Segun la definicion del RD 1591/2009
de 16 de octubre
por el que se regulan los productos sanitarios
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| \ E IGUALDAD . productos sanitarios

Campo de texto libre para hacer constar
cualquier otra informacion que se considere
relevante en relacion a la documentacion
gue se envia

Haga constar en este cuadro de texto cualquier otra informacion que se conside
como por ejemplo:

* 5ila modificacion de un expediente de medicamento en investigacion (IMPD) salo se
refiere a la evaluacion beneficiofriesgo

# 0 siel MI ya dispone de calificacion de PEI, pero ha cambiado alguno de los datos
siguientes, indiquelo:

la formulacidn del medicamento
la forma farmacéutica

la concentracion

la via de administracion

Ll o

Continuar
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~ | Medicamentos no autorizados e inscritos en Espana |
entos | | -

Ensayos Clinicos con Medicamentos

i E Idioma Espafial -
MNiamero EudraCT 2007-006481-15
Codigo de Protocolo del Promotor RD-456
Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

Medicamentos utilizados en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espaia excepto placebos

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacion (MI) vy medicamentos no en
investigacion no MI (Por Ej.: Tratamiento de base, medicacion de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del Ensayo). Debe
seleccionar la opcion: "afadir medicamento” para introducir la informacion de los medicamentos que no se encuentren incluidos en el formulario de solicitud
inicial.

Si se utiliza en el ensayo clinico o se afiade aqui algan medicamento sin autorizacion de comercializacion en algin pais de la UE indique para cuales de ellos s«
solicita la calificacion de PEIL.

Anadir Medicamento no MI

ID Mombre medicamento Forma farmacéutica Pais en el que esta autorizado

PR1 Detakin Capsula dura [ sulicita calificacion de PEI Editar

Continuar

El indice muestra automaticamente los Ml utilizados en el Ensayo Clinico
no autorizados e Inscritos en Espana incluidos en el formulario de
solicitud. Deben anadirse los medicamentos no MI.




T oo | Carta: Medicamentos no autorizados e
Inscritos en Espana

Siempre se solicitara calificaciéon de PEI o se justificara la no solicitud:
1) Solicitar calificacion de PEIL:

Marcar la casilla y a continuacion pulsar “Editar”.

2) Justificar que no se solicite calificacion de PEI:

Pulsar “Editar” sin estar seleccionada (en blanco) la casilla de verificacion “Solicita
calificacion de PELI".

Medicamentos utilizados en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espaiia

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacion (MI) y medicamentos no
en investigacion no MI (Por Ej.: Tratamiento de base, medicacion de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del
Ensayo). Debera seleccionar la opcion: "aifadir medicamento™ para introducir la informacion de los medicamentos que no se encuentren incluidos
en el formulario de solicitud inicial.

Si se utiliza en el ensayo clinico o se anade aqui algin medicamento sin autorizacion de comercializacion en algan pais del drea ICH especifique
cuales de ellos se solicita la calificacion de PEI.

Anadir Medicamento no MI

1D Mombre medicamento Forma farmacéutica Pais en el que esta autorizado
PR1 CETROHEMADEXMOS Folvo para solucién oral Solicita czlificacién de DEI Editar
PRZ Hormona crecimients humano Concentradeo para sclucién inyectable |:| Solicita czlificacién de DEI Editar

Continuar
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Hoembre del medicamento |D-=I:=Lcin

medicameanto en investigacion la remite alguien distinto d=l

idad del expedientie de o; ™~ gy,
promotor {Drug Master FCile)?

Indicacion en la gue se solicita calificacién de PEI [Ulcera gastroduodenal |

Furma larmacgulica |C:'-p=u|:l dura |

¥ Medicomente de erigen quimice I" Medicamento de origen biolagico fbiotccnologico

I Tern pia celular

I_Tcrnpin génica Datos que Se deben
™ tnmunoléyicy re”enar para MI

I medicamento de extraccién

IT Radivfarmacy
I Hemoderivado
™ rlanta medicnal

I medicamento ho meopatico

I organismo moditicado geneticamente

Yia de Administracion para este ML |"3‘r='|
r

Fabricante(s) del productoe ternunado

MNuevo Fabricante: Boimar Fabricante

Mambre |Direccior |CiL|:|a|:I |C¢u:|igu Posta iPal’s

Composicion

Frincipios Activos

ASZ-T5-41-8 HG232 [ Edntar Principie Activo ]
”

Principios Activos

HUMAN GROWTH HORMONE 0- RECOMBINANT BilRenE e i
HUMAN GROWTH HORMONE
iContiene algdn excipiente no conocido? 5% N O

Continuar Cancalar



s eeen il 1.S0licitar calificacion de PEI
Documentacion parte calidad

iLa documentacion sobre la parte de calidad del sit wo
expediente de medicamento en investigacion la remite
alguien distinto del promotor {(Drug Master File)?

Si la documentacion de la parte de calidad del
expediente de medicamento en investigacion la
remite alguien distinto del promotor: completar los

datos de quien envia la documentacion

éLa documentacion sobre la parte de calidad del i No i
expediente de medicamento en investigacion la remite
alguien distinto del promotor (Drug Master File)?

En caso afirmativo, especificar quién envia la documentacion

Organizacion

Mombre

Apellidos

Ciudad

I |
I |
I |
Direccion | |
I |
I |

Codigo Postal

Pais bl

Teléfono | |

Fax | |

Direccion de correo electronico | |




A B e g 1.Solicitar calificacion de PEI
Fabricacion de medicamentos no
autorizados en la UE

« Es necesaria la identificacion de todas las entidades que intervienen
en la fabricacion del producto terminado y de las sustancias activas.
Si no obtendremos errores de validacion:

Codigo de referencia: PR1

Solicitud de calificarié~ 22 4y vuucto en tase de investigacion clinica (i)

-02154: Todas las sustancias activas deben tener al menos un fabricante

ECHM-D2293: Fabricante(s) del producto terminado es requerido (es obligatorio rellenar todos los campg

Fabricante(s) dellproducto terminado

Muevo Fabricante Bomar Fabricante

Nombre Direccian Ciudad Codigo Postal  Pais

| I I I | v

Composicion

Principios Activos

AS1-75-41-8 HG234 Editar Principio Activo
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Fabricacion de medicamentos no
autorizados en la UE

Mueyo Fabricante Borrar Fabricante

Mornbre Direccian Ciudad Cddigo Postal Fais

| PHARMA LAB | [c/ Martinez | | Madrid | 23086 | | Espafia

« El fabricante del producto terminado se debe completar
rellenando los cuadros de texto situados en la fila
mostrada.

* En el caso de que intervengan varios fabricantes se
anaden tantas filas como sea necesario pulsando el
boton “Nuevo Fabricante”.

« Para eliminar un fabricante introducido por error, con el
cursor situado en cualquier cuadro de texto de la fila de
dicho fabricante que se desea eliminar se pulsa el botdn
“Borrar Fabricante”




S T R | F 1.Solicitar calificacion de PEI
Fabricacion de principios activos

Composicion
Principios Activos

AS1-75-41-8 HGZ34 Editar Principio Activo I

Solicitud de calificacion de producto en fase de investigacion clinica {(PEI}

pCI | |
Otros nombres disponibles :%1'7"5'41'3 H&Ez34 : Datos CapturadOS

antida ed .
e s | del formulario de

Fabricante(s) de la sustancia activa SOlICItUd
Muevo Fabricante Bomar Fabricante
Mormbre Direccidn Ciudad Cadigo Postal Paiz
| || | | v
Cancelar
Muestra la pantalla anterior para Completar datos del fabricante
seguir completando los datos de sustancia activa

relativos a la calificacion de
PEI




S crm | PN 1.Solicitar calificacion de PEI
Excipientes no conocidos

« Se anaden nuevas filas pulsando “Nuevo excipiente”

« Para eliminar una fila con el cursor situado en cualquier
cuadro de texto de la fila que se desea eliminar se pulsa

el botdén “Borrar excipiente”.

(‘ntiene algin excipiente no l:nnnl:idD 5if™ No (™

Excipientes

Muevo BExcipiente Bormar Excipiente

Nombre Cantidad Unidad

Continuar Cancelar



e | 2. NO se solicita calificacion de PEI

Medicamentos utilizados en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espaiia escepto placebos

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacion {MI)} ¥y medicamentos no
en investigacion no MI {Por Ej.: Tratamiento de base, medicacion de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del
Ensayo). Debera seleccionar la opcion: "anadir medicamento” para introducir la informacion de los medicamentos que no se encuentren incluidos
en el formulario de solicitud inicial.

Si se utiliza en el ensayo clinico o0 se anade aqui algin medicamento sin autorizacion de comercializacion en algidn pais de la UE indique para
cuales de ellos se solicita la calificacion de PEIL.

Anadir Medicamento no M

D Nombre medicamento Forma farmaceéutica Pais en el que esta autorizado

FR1 Prusba Cépsula dura [salicita calificacién de PEI Editar

Continuar

En el caso de no solicitar calificacion de PEl, al
pulsar el botdon “Editar” sin estar seleccionada
(en blanco) la casilla de verificacion “Solicita
calificacion de PEI” se muestra la pantalla
donde se indicara el motivo por el que no se
solicita calificacion de PEI.
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s aenen | 2. NO S€ solicita calificacion de PEI

Motivo por el que no se solicita calificacion de PEI

El medicamento ya tiene una calificacion de PEI concedida

Miamero de PEI

HISTE Una solicitu e Ccalificacion de en tramite

Mimero EudraCT del ensayo con que se solicita

Se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada

Midmero de PEI al que se referecia |

SifT Mol

Para poder hacer referencia
cruzada a otro PElI, el
medicamento debe tener la misma
composicion cualitativa, el mismo
proceso de produccion y el mismo
fabricante.

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte it No
de medicamentos autorizados en Espafia
El medicamento que se utiliza en el ensayo esta autorizado en sit No i
un pais de la UE
HMombre del medicamento autorizado f Pais de la UE en el que | |
esta autorizado
MHimero de registro | |
Indicar qué partes de la documentacion del PEI se actualizan
Minguna 5if Mo
Calidad siC No i
Preclinica sil mo
Clinica ¥ se solicita nueva indicacion it Mol
Clinica ¥ no se solicita nueva indicacion it Mol

Continuar

Cancelar
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productos

mmeeee gz 2. NO Se solicita calificacion de PEI

Son respuestas excluyentes:

Motivo por el que no se solicita calificacion de PEI

El medicamento ya tiene una calificacion de PEI concedida

Miamero de PEI

Existe una solicitud de calificacion de PEI en tramite

Mimero EudraCT del ensayo con que se solicita

Se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada

Midmero de PEI al que se referecia

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte it No

de medicamentos autorizados en EsEaﬁa

El medicamento que se utiliza en el ensayo esta autorizado en sit No i

un pais de la UE

Mombre del medicamento autorizado f Pais de la UE en el que |

esta autorizado

MHimero de registro

Indicar qué partes de la documentacidon del PEI se actualizan

Minguna 5if Mo
Calidad siC No i
Preclinica sil mo
Clinica ¥ se solicita nueva indicacion it Mol
Clinica ¥ no se solicita nueva indicacion it Mol

Continuar Cancelar

Si se marca una de
las dos primeras
opciones:

hay que indicar qué
partes de la
documentacion del
PEI| se actualiza:
Ninguna, Calidad,
Preclinica etc...




i EE:Ezsgﬁggg,pom.msoc.AL an 2. NO Se SOIiClta CaliflcaCién de PEI

2 (%S

=

En el caso de que se modifique:

- la forma farmacéutica,

- dosificacion 6

- formulacion (inclusién de nuevo excipiente o
conservante)

de un medicamento con calificacion de PEI utilizado en
ensayos clinicos previos podra hacerse referencia cruzada
al PEl autorizado, presentando un expediente de
medicamento en investigacion abreviado en el que
constaran los datos de

Calidad Especificos para la nueva forma
Preclinicos farmaceutica o dosificacion o para la
y clinicos formula modificada




. m==| 2. No se solicita calificacion de PEI

ooooooooooo

En el caso que se disponga de calificacion de
PEI concedida o que este tramite se debe
indicar qué partes del expediente de Ml se
actualizan:

Indicar qué partes de la documentacion del PEI se actualizan

Ninguna SiT Nor
Calidad SiT Nor
Preclinica Sic Nor
Clinica y se solicita nueva indicacion Sic Nor

Clinica y no se solicita nueva indicacién Sic No©
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9 e | 2. NO S€ solicita calificacion de PEI

= |”| 'J E IGUALDAD

Se especificara en la 12 pantalla de la carta de acompanamiento

Cualquier otra informacion que se considere relevante

1. Silo que se actualiza del IMPD es la relacion global beneficio/riesgo.

2. Si el Ml ya dispone de calificacion de PEI, pero cambia alguno de los
datos siguientes:
- la formulacion del medicamento
- la forma farmacéutica
- la concentracion
- la via de administracion

3. Si en la UE esta autorizado algun medicamento con igual composicion
cualitativa en otra forma farmaceéutica o dosificacion elaborado por el
mismo fabricante, también se ha de especificar cual es el
medicamento y el pais donde esta autorizado.




3. Medicamentos no en
investigacion

En el Volumen 10 de Eudralex, se ha
actualizado recientemente (18/03/11) la
guia de Medicamentos en investigacion y
medicamentos no en investigacion:

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/imp 03-2011.pdf

En el Anexo Il de esta guia, se definen los requerimientos simplificados en
funcién de la situacion de autorizacion de los medicamentos No IMPs.
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e P | | R Area de Ensayos Clinicos

Anadir un medicamento no Ml

Ensayos Clinicos con Medicamentos

] 3 E Idioma | Espafiol w
Miamero EudraCT 2004-000021-20
Codigo de Protocolo del Promotor ELA-1
Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS

Medicamentos utilizados en el Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espaiia

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacion (MI) y medicamentos no
en investigacion no MI {Por Ej.: Tratamiento de base, medicacion de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del
Ensayo). Debera seleccionar la opciaon: "afadir medicamento™ para introducir la informacion de los medicamentos que no se encuentren incluidos
en el formulario de solicitud inicial.

Si se utiliza en el ensayo clinico o se afiade aqui algiun medicamento sin autorizacion de comercializacion en algan pais del area ICH especifique

cua 2 7 + acion de PEI.

Anadir Medicamento no MI

ID Nombre medicamento Forma farmacéutica Pais en el que esta autorizado
PR1 CETROHEMADEXMOS FPolve para sclucién oral SD“EitE calificacién de PEI Editar
PR.2 Heormona crecimiente humano Concentrade para sclucién inyectable DSD“EH:E calificacién de BEI Editar

Continuar



:‘|||,;;%;'- ARG roneroon ) 3. Medicamentos no en
investigacion

Se deben completar todos los campos
excepto numero de registro si no esta
autorizado en ningun pais.

Datos del medicamento

Mombre del medicanento es requerdo.

Mombre del medicamento |‘Jitamina K |

Mombre que aparece en la ficha técnica cuando esté autorizado, 0 nombre por el que se identifica en el protocolo si no estd autorizado

Tipo de uso ~

Pais en el que esta autorizado E.age (background)

. B Rescate
Mamero de registro Agente provacacian
. . . Para redir variable
Solicita calificacion de PEI |
Continuar Cancelar

Si esta marcado y se pulsa continuar: Se solicita calificacion
de PEI




S B o 3. Medicamentos no en
investigacion

Unicamente se registraran los medicamentos No MI No autorizados en
Espana.

Anadir Medicamento no M

Cuando éste sea el caso, se especificara el pais donde esta autorizado
utilizando el desplegable de paises disponible en la aplicacion:

Codigo de referencia: PRX1

Datos del medicamento

Hombre del medicamento |‘Jitamina K. |

Mombre que aparece en la ficha técnica cuando esté autorizado, 0 nombre por el que se identifica en el protocolo si no estd autorizado

Tipo de uso Basze (background) w
Pais en el que esta autorizado El Salvador w
Dinamarca Y
Mamero de registro Djibuti :|
Dorminica
Solicita calificacion de PEI Ecuadar
Egipto
Motwo

Erniratos Arabes Unidos

El medicamento y¥a tiene una calificacion de PEI concedida Eritrea
Ezlovaquia

. Ezlovenia :|
Nimero de PEI Estados Unidos

B L - . . Eztonia
Existe una solicitud de calificacion de PEI en tramite Etiopia

Fiji
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m== 3. Medicamentos no en
investigacion. Solicita PEI

iLa documentacidn sobre la parte de calidad del
expediente de medicamento en investigacion la remite
alguien distinto del promotor (Drug Master File)?

Indicacion en la que se solicita calificaciéon de PEI |

Forma farmacéutica Adhesivo tisular R

I Medicamento de origen quimico I Medicamento de origen bioldgicofbiotecnoldgico

I Terapia celular
™ rRadiofarmaco
I Hemoderivado

I Planta medicinal

I Terapia génica
M Inmunolégico
I Medicamento de extraccign

I medicamento homeopatico

Rellenar todos los

datos

I organismo modificado geneticamente

YWia de Administacion para este MI

Bolo Intravvenoso -~

Bucal

Cutaneo

Dental

Desconocidao B
En el agua de bebida <<
Endocersical

Endosinusal

Endotraqueopulmonar

Epidural bt

Fabricante(s) del producto terminado

Muevo Fabricante Borrar Fabricante

Moambre Direccidn Ciudad Cadigo Pastal Pais

[ [ [ v

Composicidon

Principios Activos

Anadir Principio Activo

iContiene algdn excipiente no conocido? sit MNo

Caducidad {yy¥yy-mm-dd) [ |

Condiciones de almacenamiento cuando haya requisitos
especificos




mee oo ] 3. NMledicamentos No en
investigacion. NO solicita

Datos del medicamento

Nombre del medicamento | |

Mombre que aparece en la ficha técnica cuando esté autorizado, 0o nombre por el que se identifica en el protocolo si no esta autorizado

Tipo de uso | v|
Pais en el que esta autorizado | v|
imerg de peajstro | | NO marcar
ﬁlicita calificacidn de PEI L I 4

El medicamento ya tiene una calificacidn de PEI concedida i No O

Nimero de PEI [ |

Existe una solicitud de calificacién de PEI en tramite si ¢ No

Miamero EudraCT del ensayo con que se solicitd [ |

Se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada s No

Mimero de PEI al que se referecia | |

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte G5i " No
de medicamentos autorizados en Espaia

El medicamento que se utiliza en el ensayo esta autorizado en  g; ¢ o
un pais de la UE

Nombre del medicamento autorizado f Pais de la UE en el que | |
esta autorizado

Mimero de registro | |

MIndicar qué partes de la documentacion del PEI se actualizan

Ninguna SiT No T
calidad SiT No T
Preclinica Gi ¢ No
Clinica ¥ se solicita nueva indicacion ST Mol
Clinica ¥ no se solicita nueva indicacion si Mol

Continuar Cancelar




E IGUALDAD

productos s

U mmeeen g ElS® de Fcia. elabora o modifica
algun medicamento?

Anexo A Carta de Acompanamiento de la solicitud inicial

ié5e contempla que un Servicio de Farmacia elabore algin medicamento en investigacion o modifique alguno de
los medicamentos autorizados realizando operaciones de fabricacion diferentes de la reconstitucion o
acondicionamiento final para los medicamentos destinados a ser utilizados Gdnicamente en un centro sanitario

dependiente de dicho servicio?

Informacion de los medicamentos

C Anadir Medicamento >

Continuar

Anexo A Carta de Acompainamiento de la solicitud inicial

Hombre del medicamento

Descripcion de los procesos realizados por la oficina de Farmacia

Solo es posible si el promotor es un
investigador

|PR1 - HarrmanPlus(R] t

W Fabricacidn de placeb

¥ Fabricacién de Medica mto
¥ Enmascararmiento

[ carmbio de forrma farrna$edtica
— Etiquetada

[ Dilucian

[ o A

Datos del servicio de Farmacia

Nombre [0 de Fria Amassn
Direccidn |~E'5~E'S

Ciudad |353

Cadigo Postal |5*E"S

Pais

Teléfono [==2

Fax [sa=

Guardar

Para indicar la fabricacion del
placebo, se seleccionara el
medicamento para el cual es
placebo y se marca fabricacion
de placebo.




s | El S2 de Feia. elabora o modifica
algun medicamento?

Una vez indicados todos los medicamentos que
se fabrican al dar a continuar aparece la
siguiente pantalla resumen. El Codigo PRX1
corresponde a un No M.

re algin medicamento en investigacion o modifique alguno de
raciones de fabricacion diferentes de la reconstitucion o 5i % ng
entos destinados a ser utilizados Gnicamente en un centro sanitario

i5e contempla que un Servicio de Farmacia el
los medicamentos autorizados realizando
acondicionamiento final para los medi
dependiente de dicho servicio?

Informacion de los medica
Descripcion de los procesos Mombre del centro de farmacia
Fabricacidn de placeba

Fabricacidn de Medicarmento 50 DE FCIA BBBBER Eliminar Modificar
Enrmascaramiento

PR¥1 Witamina K Cambio de forma farmacedtica S0 FARMACTA Afm Eliminar Modificar

Anadir Medicamento

Continuar
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M Funcion:

Guardar Fichero XML

=l Carta de

acornpanarniento /
(=] v
@ Suardar Fichero =ML >

=l Zargar Fichero XML

=) Yalidar Carta

= Presentacion a AEMPS
=l Enviar Salicitud
= Enviar Salicitud sin
Certificado digital
=l Generar POF
forrmulario
=l Generar pdf carta

X

Descarga de archivo

éDesea abrir o guardar este archivo?

Maombre: 2007-006451-15- ANEXD -20081 230, xml
Tipo: Documenka XML
De: sinaem#.agemed.es

Abrir ] [ [uardar Cancelar

Log archivozs procedentes de Intemet pulden zer tiles, pero
algunos archivos pueden dafiar potenclimente su eguipo. Sino
confia en el onigen, no abra ni guarde gete archivo, iCual ez el

rigzgo?

v

Guardar, como

Guardar en: _. |9 N®EudraCT 2007-006481

recientes

Fr

Escritorio

\\‘.

Mig documentos

=
=
a1

Mombre: | 2007-006481-15- ANEXD 20081 230, sl ~

Mis sitios dered | Tipa: | ML Dacument v

L Guaaa | 3
|_Cancelr |
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Funcion: Cargar Fichero XML

Carga el XML de una carta previamente
guardado. El formulario UE debe estar
previamente cargado y ser el mismo en
todas las sesiones.

= Carta de
acompanamiento

Cancelar

uuuuuuuuu

= Presentaciin a AEMPS
" Enwviar Solicitud
" Enviar Solicitud sin
Certificado digital
* Generar PDF
forrnulario
* Generar pdf carta

Carga de la Solicitud desde Archivo

Tarmbién pusde introducir la ruta

Ubicacian del Archi

vo ML a Cargg

C:\Documents and Settin

Examinar...

cio
ormpletaflonde se encuentra ubicada, Después se 'Cargar

Ewarninar...
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Esta es la lista de inconsistencias encontradas en su solicitud, Par favor, revisela y carrija las inconsistencias antes de enviar |a solicitud,

Los siguientes errores yfo avisos pertenecen al ensayo con ndmero EudraCT: 2007-006481-15
Informacion de centros ¥ Comités Eticos
Debe asociar los centros a los ceics implicados
Informacion de medicamentos

Debe indicar si se utiliza en el enzayao dinico algdn medicarmmento no 'autorizado e inzcrite' en Ezpafia

= Carta de
acomparnariento
* Datos Carta
* Guardar Fichero =ML
2l Z | a ML
» Validar Carta

Para hacer el envio
= Preseqtaciuﬁn_a. AEMPS de Ia SOlICItUd Se
=l Enwviar Solicitud tlenen que COrreglr

*| Enviar Solicitud sin
Certificado digital |aS |nCOHSIStenCIaS
= zenerar PDF
formulario

» Generar pdf carta
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# | Adobe Reader, - [CartaAcomp[1]. pdf] g@@
=i

'(_"_', Archivo  Edicidn  Wer Documento  Herramientas Yentana  Awuda

— C d I'-ta d = . ) =] = @ 'l:“‘j \\I: I; e ot E:ﬂ:: Cogmgaur:‘a};j:%gs:zg:f EI
acompananmiento @- [} 4 ©[5% |- @ | D% | @ayus- =
/] »
* Datos Carta »
a % ANEXO A SOLICITUD DE AUTORIZACION DE NUEVO ENSAYO
* Suardar Fichero XML g erhvies

* Cargar Fichero =ML
» Yalidar Carta

= Presentaciaon a AEMPS

v

* Enviar Solicitud : R
=l Enwviar Solicitud sin |
Certificado digital 7/
" zenerar POT
( formulario f
= Generar pdf carta N = =

P! 5 Ll

El PDF de la Carta de Acompanamiento es importante generarlo
sobre todo en la opcion envio “sin certificado digital” puesto que es
la carta que se debe presentar en el registro con la firma del
promotor/solicitante. En el envio con firma digital no es necesario
el PDF como documento adjunto ya que el sistema lo envia
automaticamente.
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