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1. INTRODUCCION
1.1 Resumen de novedades

Esta segunda versidon del portal de Ensayos Clinicos con Medicamentos de Uso Humano (en
adelante “portal ECM”) permite la tramitacidon telemdatica de todos los tipos de solicitudes
relativos a un ensayo clinico con medicamentos de uso humano.

El portal ECM ofrece la posibilidad de presentar cualquier tipo de solicitud relacionada con
ensayos clinicos, completar los formularios oficiales de solicitudes (excepto el formulario de
solicitud inicial que ahora se debe completar en EudraCT), imprimirlos, archivarlos y realizar la
presentacion telematica de dichas solicitudes asi como adjuntar la documentacién necesaria en
formato electrénico, tanto a los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) como a la Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos sanitarios (AEMPS).

El formulario de solicitud inicial debe completarse en EudraCT (https://eudract.ema.europa.eu/
eudract-web/index.faces), salvo los datos de las direcciones de los centros y de los CEICs que se
cumplimentaran en el portal ECM (https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do), en las
secciones G.1/G.2 y H respectivamente, a partir de los diccionarios habilitados al efecto.

La nueva version incorpora las siguientes novedades:

e Laincorporacion de la totalidad de tramites relacionados con un ensayo clinico, excepto
las relacionadas con las notificaciones de casos individuales de sospechas de reacciones
adversas (RAGI) y el envio de DSUR al CEIC.

e Se actualizan los tipos de solicitudes en tramite y para un EC autorizado teniendo en
cuenta los tipos de solicitud indicados en la Comunicacién de la Comisién 2010/C 82/01
de 30 de marzo de 2010 (CT-1) y las ultimas versiones de los formularios europeos de
ensayo clinico (de solicitud inicial, de modificacion relevante y de fin del ensayo).

e Posibilidad de realizar envios telematicos “sin certificado de firma digital”, enviando el
expediente electronicamente. Esto requiere presentar en el Registro de la AEMPS (o el
CEIC) la carta de presentacién con la firma manuscrita original del solicitante
acompafiada del justificante del envio telematico. En este caso, la fecha oficial de
entrada en la AEMPS o en el CEIC de la solicitud sera la fecha en que éstos reciban la
carta de presentacién con la firma manuscrita original del solicitante acompafiada del
justificante del envio telematico. Esta funcionalidad reemplaza al envio en CD/DVD. Por
ello, los Unicos envios en CD/DVD aceptables para la AEMPS seran los referentes a la
notificacion de reacciones adversas graves e inesperadas (RAGI) o al DSUR / informe
anual de seguridad para el CEIC.
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e El formulario de solicitud inicial debe rellenarse en EudraCT, excepto los datos de las
direcciones de centros en G.1/G.2 y de los CEICs en H. Por tanto, cualquier modificacidn
de los datos del formulario de solicitud inicial requiere volver a acceder a EudraCT para
hacer el cambio y revalidar el formulario en el portal ECM.

e Se actualizan las validaciones del formulario de solicitud inicial para que sean las mismas
que en EudraCT (aifadiendo el requisito de un solo promotor y la necesidad de que los
CEIC y centros se hayan incluido mediante el diccionario de CEIC y centros del Portal
ECM).

e Se actualiza la carta de presentacion (nuevo nombre para la carta de acompaiiamiento).
Se mantienen como pasos necesarios para el envio de cualquier solicitud:

1. Cargar el XML v8 actualizado y validado® (sin errores en EudraCT ni portal ECM) del
formulario de solicitud inicial. En caso de que la solicitud se refiera a un EC en trdmite o
autorizado/ con dictamen del CEIC se cargara el XML v8 actualizado y validado sin
errores en EudraCT de la ultima version del formulario de solicitud inicial notificada a la
AEMPS/CEIC.

2. Rellenary validar la carta de presentacién
3. Adjuntar los documentos que se considere necesario.

Antes de permitir el envio a la AEMPS o al CEIC, el Portal ECM realiza una validacidon automatica
de la solicitud, identificando al solicitante los errores encontrados. No se admiten solicitudes
con errores. No se podra completar la carta de presentacion hasta que en el formulario de
solicitud inicial se hayan corregido todos los errores.

En el caso de una solicitud enviada con firma electrénica, el solicitante debe descargar antes de
salir de la aplicacidn el registro en XML, asi como un acuse de recibo en formato electrénico de
la solicitud realizada, que consta de un PDF y un XML, que contienen identificacidon del nimero
de registro y de envio (en el PDF), asi como una relacidn de los documentos presentados.

En el caso de una solicitud enviada sin firma electrénica, el solicitante debe descargar el
justificante de envio y la carta de presentacion para firmarla, antes de salir de la aplicacion.

La obtencidn del acuse de recibo o del justificante de envio es responsabilidad Unica y exclusiva
del solicitante o promotor, salvo incidencia técnica.

La AEMPS no siempre puede atender peticiones de envio de acuses de recibo.

! Ver apartado 2.3.2 respecto a la conversién de un XML v7 a un XML v8 y correccidn de errores de validacion.
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1.2 Ayuda al usuario

Ademas de la documentacidon (manuales y presentaciones) que se proporcionan en la web del
portal ECM, el usuario dispone de ayudas contextuales en pantalla a las que se puede acceder

haciendo clic en el icono azul ‘¥

Los errores o incidencias técnicas relacionados con el proceso de preparacion de la solicitud en
el portal ECM pueden dirigirse al buzon incidensayos@aemps.es. No deben dirigirse a este
buzén consultas sobre el estado de tramitacion de una solicitud al CEIC o a la AEMPS.

La preguntas sobre el procedimiento o situacién de tramitacién de una solicitud al CEIC deben
consultarse al CEIC de referencia y no al CC-CEIC. El solicitante podrd consultar la
situacién en que se encuentra una solicitud remitida con firma electrénica al CEIC en
https://ceic.msssi.es/ceicConPromotor/Inicio.do?param=ceicConsulta.

Las incidencias de solicitudes al CEIC una vez enviada la solicitud a través del portal, deberan
resolverse con el CEIC de referencia.

Las incidencias de solicitudes a la AEMPS una vez enviada la solicitud a través del portal,
deberan resolverse a través del buzén incidensayos@aemps.es sin copiar a otros buzones.

Las preguntas sobre el procedimiento de tramitacion de una solicitud a la AEMPS pueden
remitirse al buzén aecaem@aemps.es.

No deben hacerse consultas simultaneas a varios buzones.

Puede encontrar mads informacidon sobre requisitos técnicos y el uso del portal en
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/ensaClin/portal ensaClinicos.htm

La normativa de ensayos clinicos puede encontrarse en
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensayosClinicos.htm
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1.3 Como reportar una incidencia técnica o error relacionados con el Portal ECM

Para poder proporcionar asistencia de la forma mas agil posible es necesario que el promotor o
solicitante siga las siguientes recomendaciones:

Si el problema es en relacion a una solicitud ya enviada al CEIC, dirija la solicitud al CEIC
de referencia.

En el resto de los casos, escriba al buzén incidensayos@aemps.es (ver epigrafe anterior)
solamente.

Cuando reporte una incidencia ayudenos a entender el problema proporcionandonos la
informacién de esta forma:

v’ Identifique el ensayo con el n2 de EudraCT, nunca el cédigo de protocolo.

v' Indique el destinatario y tipo de la solicitud. Por ejemplo, una peticion de
aclaraciones a la AEMPS

v' En el texto del mensaje intente detallar el problema de forma concreta, dando los
maximos detalles posibles y considerando que quien recibe el mensaje necesita
entender lo que el solicitante ha hecho para obtener el error, por lo que debera
tenerse en cuenta que no posee informacién de contexto.

v Describa de forma sencilla los pasos que ha seguido hasta obtener el error.

v Incluya una imagen de pantalla y en su caso el o los XML con los que haya trabajado.

v Indique la fecha y hora de la incidencia.

1.4 Requisitos de los equipos e infraestructura del cliente

Los equipos del cliente deben disponer de la siguiente configuracion minima:

Navegador Web: Microsoft Internet Explorer 8 o superior o bien Mozilla Firefox 1.5 o
superior (se recomienda siempre tener instalada la ultima actualizacién oficial).

Certificado digital reconocido, valido y no revocado o DNI electrénico

Tener instalada la ultima version de Java:

Para comprobar cual es la versién mas reciente, puede utilizar el enlace:
http://java.com/es/download/installed.jsp
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Puede consultar la relacion de Autoridades de Certificacion que emiten los certificados digitales
reconocidos en el siguiente enlace:
http://sede.msssi.gob.es/registroElectronico/requisitosTecnicos.htm

Unicamente sera necesaria la autenticacién mediante certificado de firma electrénica para
realizar el paso final de enviar la solicitud en formato electrénico a la AEMPS o al CEIC, pero no
para completar los formularios.

En el caso de que el solicitante sea una persona juridica, la persona que firme el envio de la
solicitud podra no coincidir con la persona de contacto del solicitante.

La infraestructura del solicitante deberd permitir una correcta conexién con la web de la sede
electrénica, por lo que deberd asegurarse previamente que no hay restricciones de acceso
debidas a sistemas perimetrales (sistemas “proxy”, cortafuegos, “firewalls”, etc).

La correcta configuracion del equipo cliente asi como de la infraestructura de su organizacion
es responsabilidad del solicitante. Los servicios de soporte técnico del portal ECM no pueden
resolver incidencias en el lado cliente.

1.5 Limitaciones del portal ECM

El maximo de documentos que puede adjuntarse con cualquier solicitud es de doscientos
cincuenta archivos, de 100 MB cada uno de capacidad.

Sin embargo deberd tenerse en cuenta que al cargar un elevado numero de archivos
voluminosos la propia velocidad de subida si es baja puede no ser suficiente para cargarlos
dentro de la sesidén en curso y completar el envio, si bien es una situacion excepcional.

Ademas el promotor o solicitante debera tener en cuenta sus propias limitaciones en cuanto a
sistema perimetrales o ancho de banda de salida. Para mas informacion al respecto consulte al
administrador de sistemas de su organizacién.

También se recomienda no esperar al Ultimo dia de plazo para hacer los envios y planificar con
antelacion los mismos. El portal ECM permite el envio de solicitudes iniciales al CEIC a partir del
dia 6 de cada mes.
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2. EL PORTAL ECM

2.1 Descripcion del interfaz

La pantalla esta dividida en tres areas:

e El marco superior contiene el titulo de la aplicacién, y pulsdndolo permite volver a la
pantalla de inicio desde cualquier parte de la aplicacidn.

2 . __________________________________________________________________________________________________________________________________|

E‘i‘m g Ensayos Clinicos con Medicamentos
=l Forrmulario de Solicitud e El marco izquierdo cuando esta presente contiene un indice
Europen con las secciones del formulario que podemos completar en el
= Datos Formulario portal ECM, de la carta de acompafiamiento y del tipo de envio

G, Centros
Propuestos

* H, Comité Etico de
Investigacion Clinica

u operacién que se esta realizando.

Podemos usar el indice para ir a una parte en concreto del

sl Guardar Fichero documento.

XML

*/ Cargar Fichero XML El botén = que figura a la izquierda del literal indica que se puede
@ walidar Formulario contraer todas las secciones que dependen de la seccién principal,

haciendo clic en dicho icono o en el titulo de la seccion.

tl Carta de
acormparniamiento

| Presentacidn a AEMPS El boton * indica que se puede expandir todas las secciones que
dependen de la principal del titulo, haciendo clic en dicho icono o en

¥ PresemiEcen & CEIC el titulo de la seccién.

El botén [ indica que no tiene secciones dependientes, el titulo mostrara la seccién a la

que se puede acceder haciendo clic en dicho icono o en el titulo de la seccién, esta

seccion sera mostrada en el marco central.

e El marco central mostrara el detalle de una seccién que permitira la introduccidon de
datos o su modificacion. También es la zona donde se muestran los mensajes de error.
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Ensayos Clinicos con Medicamentos

ECM-0B087: Lista de Errores
e ;

vilida

ECH-08008: Modifique el archive mil para que pueda ser cargado por La aplicaciin.

£ 3 Broductos Santar
- Edfico B, Calle Campezo 1 - 28022 Madeid | a-Maili auuds ususio sempsagemad.es

o 18 - 20, 28071 Madid | e-Mail: co-caics@irneps.es

Para visualizar la ayuda de contexto haga clic en el icono LR mayoria de las pantallas tienen
asignada una pdgina de ayuda. En ese momento se desplegara una ventana emergente (pop-
up). Es posible que su navegador tenga una funcionalidad de bloqueo de ventanas emergentes,
el cual debera configurar para desbloquearlas o permitirlas en esta aplicacién. Consulte con su
equipo de soporte técnico si tiene dudas u observa que no se abre la ayuda.

Asi mismo, algunos programas de seguridad informatica de uso doméstico tienen un
blogueador de ventanas. Si observa que no se abre la ayuda, desactive el bloqueador de
ventanas emergentes o afiada el sitio web del portal ECM a los sitios permitidos por el
bloqueador.

2.2 Configuracion y ajustes

El tamafio de la letra puede ajustarse en el PC (Panel de control / Pantalla) o bien haciendo clic
en los iconos situados en la parte superior izquierda de la pagina, que permiten su aumento o
reduccion.

En equipos que estén configurados con una resolucidn pequefia es probable que necesiten

hacer desplazamiento horizontal para ver la pagina completa. El icono D permitira ocultar el

marco izquierdo donde se encuentra el indice, expandiéndose la pantalla de trabajo en este

momento. El mismo icono servira para volver a mostrar el marco.

e Los iconos = A permitirdn cambiar el tamafio de las fuentes y estdn indicados para
personas con dificultades de lectura. La aplicacidon estd disefiada para utilizar el tamafio
mas pequefio.

e Las listas desplegables muestran los Unicos valores permitidos para completar los datos del
apartado. Elegir una de las opciones puede hacerse con el ratdn

Alava A

Albacete
Alicante
Alrmeria
Aszturias
Avila
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. . . v .

e haciendo clic en un elemento una vez desplegada la lista tras pulsar en ===; 0 bien con el
teclado pulsando la letra inicial del dato.

e Junto a los campos de fecha figura el icono, ! '. Se debera senalar éste con el ratén para

gue se despliegue una nueva ventana, con un calendario que mostrara el dia actual del mes

actual. Debera seleccionarse el dia, mes y afio deseados utilizando los cursores de la parte

de arriba.

sem |Lun Mar Mié Jue Vie Sz2b Dom
13 1 2 3
14 4 s s 7 g s3[ 10]
15| 11 12 13 14 15 = 17
i6| 18 13 20 21 22 23 24
17| 25 26 27 28 29 30

Mes anterior (mantener para menu)

3 Continuar . . .
e El botdén almacena en memoria los datos introducidos en la pantalla actual

finalizando la seccién o mostrando la pantalla siguiente si la hubiera.

Nota: el botdn Continuar permite pasar a la pagina siguiente y salvar los datos de forma
temporal mientras se esta trabajando en la sesidn. Sin embargo para guardar los datos
de forma que puedan recuperarse posteriormente, se debera seleccionar del menu de la
izquierda la opcion “guardar XML” después del botén “continuar”

e Para grabar los datos de cada pantalla debe asegurarse de que ha presionado el botdn
“continuar”. La utilizacién de las flechas “atras”, “adelante” de la parte superior izquierda
no es aconsejable, ya que NO graba los datos y le puede sacar de la aplicacidn.

e A titulo informativo en la parte superior del marco central, casi siempre que estemos
completando o visualizando algin apartado de un ensayo clinico tendremos visibles los
datos basicos de éste.

Mdmero EudraCT
Codigo de Protocolo del Promotor

Estado Miembro - Autoridad Competente

2.3 Formularios y Carta de presentacion
2.3.1 Ciclo de vida del formulario de solicitud inicial

El formulario de solicitud inicial contiene los datos relevantes en relacidn al ensayo clinico y por
tanto es fundamental mantenerlo actualizado correctamente durante el desarrollo del mismo.
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Cuando el ensayo clinico esta en tramite, serd necesario enviar a la AEMPS una version
actualizada de este formulario (XML y PDF en espaiiol) como documentos adjuntos, cuando asi
se solicite en una peticion de subsanaciones, en una peticién de aclaraciones o en una
respuesta de denegacion, cuando se notifiquen cambios en los datos de contacto o cuando sea
pertinente en caso de una modificacién a una solicitud valida.

La fecha del protocolo en A.4.3 y la versidon en A.4.2 seran las correspondientes a la version del
protocolo que se autorice, por eso, estos datos solo deberan modificarse en el formulario de
solicitud inicial cuando el protocolo cambie durante la tramitacion de la solicitud inicial del
ensayo.

Una vez que el ensayo clinico esta autorizado, es necesario enviar a la AEMPS el formulario de
solicitud inicial actualizado (XML Y PDF en espafiol) como documentos adjuntos, cuando
cambien los datos del promotor, representante legal o solicitante, y cuando sea pertinente en
funcién de los cambios que se solicitan con una modificacion relevante.

2.3.2 Datos relevantes del ensayo en una solicitud enviada por el portal ECM: formularios y
carta de presentacion

Los datos administrativos del ensayo constan en el formulario de solicitud inicial. En la carta de
presentacion se identifica el tipo de solicitud que se presenta y se afiaden, en su caso, datos
relevantes que deben ser tenidos en cuenta con la misma. En dicha carta, los datos
identificativos del ensayo y del solicitante se copian automaticamente del formulario de
solicitud inicial y por eso, estos datos no pueden cambiarse en la carta de acompafiamiento.

Cuando se presenta una solicitud para un ensayo clinico en tramite o para un ensayo
autorizado, los datos del ensayo al que se refiere la solicitud son los que constan en el ultimo
XML del formulario presentado a la AEMPS/CEIC. Por eso, se pide que el XML que se cargue en
el sistema sea la version valida de dicho formulario. Cuando la solicitud que se esta enviando
conlleve cambios en alguno de los datos que constan en la carta de presentacién, (ej.
modificacion del titulo o nuevo solicitante) dichos cambios se haran constar en el formulario de
modificacion (cuando proceda) y en el formulario de solicitud inicial actualizado (XML y PDF en
espafiol) que en este caso se presentara siempre como documento adjunto con la solicitud.

Ultimo XML valido significa que cuando el Gltimo formulario remitido a la AEMPS/CEIC
correspondiera a la v7 de EudraCT, debera haberse convertido a v8 en el Portal de EudraCT
siguiendo los pasos que se indican en https://eudract.ema.europa.eu/docs/userGuides/
EudraCT XML Conversion Utility UA.pdf, deberdan haberse rellenado los campos nuevos
(ver https://eudract.ema.europa.eu/docs/technical/New Fields in EudraCT V8.xls) y haberse
validado el formulario en EudraCT sin que de errores de validacion. Puesto que el Portal ECM
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comparte los criterios de validacion de EudraCT, es esperable que un formulario valido en
EudraCT se considere vdlido también en el Portal ECM, siempre y cuando en dicho formulario
conste un Unico promotor.

2.3.3. Datos del formulario de solicitud inicial para un ensayo clinico autorizado con el Real
Decreto 561/93

Las modificaciones relevantes deben enviarse por el Portal ECM y para ello, es necesario
disponer del XML del formulario de solicitud inicial. En el caso de los EC autorizados con el RD
561/93. Sin embargo, aprovechando que la versidon en blanco de dicho formulario en todas las
preguntas SI/NO consta por defecto una respuesta NO, solo sera necesario rellenar los campos
gue se indican en este apartado.

Pasos a seguir:

e Solicitar un nimero de EudraCT en el portal EudraCT: (https://eudract.ema.europa.eu/
eudract-web/index.faces). Seleccione “Create”, luego “EudraCT number”. Rellene el
formulario y pulse “Get EudraCT number”.

e Rellenar un formulario nuevo en EudraCT. Para ello, sin salir de EudraCT, haga clic en
“Home”, “Create”, “Clinical trial” y “EEA”.

e En el formulario de solicitud debe rellenar al menos los siguiente campos:

A.3 “Titulo del ensayo” y en A.3.1 “Titulo del ensayo en lenguaje no técnico” poner
“N/A”.

A.4.1 “Codigo de protocolo” y A.4.3 “Fecha del protocolo”

B.1 y B.2 Identificacion del promotor y representante legal (cuando el promotor esté
ubicado fuera del espacio Econdmico Europeo) y B.3 tipo de promotor: rellenar todo

En B.4y B.5 poner NA en todo.

Cly C2 Identificacidn del solicitante: rellenar todo

En la seccién D Deberd constar al menos los datos del tratamiento experimental.

E.1.1, E.1.1.1. poner NA.

E.1.1.2

E.2 (poner "NA"), E.3 (poner "NA"), E.4 (poner "NA"), E.5 (poner "NA"),

E.6, alguna respuesta si.

E7,

E.8: rellenar todo.

F.1. (especificar el rango de edad e incluir un 1 en n2 de pacientes por categoria).

F.3, indicar una respuesta si.

F.4: Rellenar

F.5: puede indicarse: NA

G.1 y G.2: rellenar datos de investigador en EudraCT, direcciones de centros desde el
portal ECM (entrando por Nuevo ensayo clinico)

H: rellenar los datos del CEIC desde el portal ECM (entrando por Nuevo ensayo clinico)
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2.4 Guardar Fichero XML y Cargar Fichero XML

Los datos de los formularios o carta de presentacidn que se van introduciendo se deben
guardar con frecuencia, para lo que se dispone en el marco izquierdo de la opcidn guardar el
fichero. La opcidn cargar fichero permite cargarlo cuando se inicie una nueva sesion

= Guardar Fichero ML
= Cargar Fichero xML

2.4.1 Guardar Fichero XML

Los datos que se van introduciendo se deben guardar con frecuencia, y cuando se de por
terminada la sesidn. Debe tenerse en cuenta que la sesién se termina automaticamente si
transcurren 30 min. de inactividad y se perderia toda la informaciéon no salvada con la opcidn
Guardar Fichero XML.

En la nueva version del portal ECM al seleccionar Guardar Fichero XML aparecen las opciones
de Guardar XML o Cancelar.

Guardar la Solicitud en Archivo

Pulse 'Suardar ¥ML' para guardar la informacién del formulario europea en XML,
Es recomendable guardar regularmente el trabajo mediante esta opcidn como medida de seguridad y tras la validacidn,

MOTAS:
® Esta funcionalidad abre una nuewva ventana del navegador,
® Deberd seleccionar 'En Archive'/'Guardar Como' en la nueva ventana para guardar el ¥ML en disca.
® Se recomienda que el archive sea guardadeo con extension ' xml'
® Porfavor, aseglrese de que tiene validada la aplicacién de principio a fin,

® Adernds conviene asegurarse de que tiene configurado adecuadamente el bloquador de elementos emergentes para permitir que esta aplicacién abra nuevas
wventanas,

Guardar XML Cancelar

Descarga de archivo @l

iDesea abrir o guardar este archivo?

@ Mombre:
= Tipo: Documento ©ML
De: 10.15.5.20
Abirir ][ Guardar ]I Cancelar

Log archivos procedentes de Intemnet pueden zer dtiles, pero
algunos archivos pueden dafiar potencialmente su equipo. Sino
cohfia en el origen, no abra mi guarde este archivo. jCusl es el
fiezgo?
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Si seleccionamos Guardar XML, muestra las opciones de abrir el archivo, guardarlo o cancelar la
operacion.

La aplicacién propone un nombre de archivo: como por ejemplo: en el caso del formulario de
solicitud inicial para la AEMPS: “nimero eudraCT-AC-CTA-fecha actual.xml de hoy”.

Se debe pulsar el botén “Guardar”. A continuacién se muestra la ventana emergente de
“Guardar como”.

Guardar como @

Guardar er: | I Solicitud de prusba v| o ? s -

&

Documentos
Tecientes

L

Esciritario

3

&

Mis documentos

@

=

iPl

[}

Mombre: | 207 206702 AL CTA 2008 06-16.aml v| [ Guadar ]

o

Mis sitios de red | Tipo: |><MLDOc:ument v| [ Cancelar ]

Los nombres propuestos para los diferentes tipos de documentos que se generan o guardan
desde el Portal ECM son los siguientes:

e PDF formulario solicitud inicial (anexo 1A) ................. AC-CTA-N®PeudraCT_fecha.pdf
e Xml formulario solicitud inicial (anexo 1A) ................. N°eeudraCT-AC-CTA-fecha.xml
e Carta acompafiamiento pdf ... ANEXO-N°eudraCT_fecha.pdf
e Carta acompafiamiento xml ..., NeeudraCT-ANEXO-fecha.xml
e Modificacion pdf ... ModificacionRelevante-N®EudraCT_fecha.pdf
e Moadificacion xml ...........ccooiiiiiiiinn.. NeeudraCT-ModificacionRelevante-fecha.xml
o Finensayo pdf ... FinEnsayo-N°EudraCT_fecha.pdf
e Acuse recibo pdf ... Acuse-recibo-N°®eudraCT-fecha.pdf
e Acuse recibo Xml ..o N°eudraCT-Acuse-fecha.xml
e RegiStro Xml ....ooiiii e N°eeudraCT-registro-fecha.xml

La descarga de archivo se debe hacer guardandola en un dispositivo de almacenamiento del
sistema informatico con el nombre propuesto o con cualquier otro que el usuario considere
descriptivo.
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2.4.2 Cargar Fichero XML

= Cargar Fichero XML Muestra la pantalla Carga de la Solicitud desde Archivo

Carga de la Solicitud desde Archivo

Elija =l archive .xml que deses para cargar los datos en la aplicadian.
También pueds introducir s ruts cornplets donde se encuentra ubicado. Después pulse 'Cargar’

Ubicacién del Archivo ¥ML a2 Cargar Examinar...

Cargar Cancelar

Muestra un cuadro de texto en el que podemos introducir la ruta y nombre de archivo a cargar

Examinar...

mediante teclado o bien buscar el archivo con su ruta pulsando el botén mediante

la ventana emergente “Elegir archivo”.

Elegir archivo @

Buzcar en:

B

Documentos
recientes

F

E zcritario

\$

Mis docurnentos

@

MiPC
:
Miz sitios dered  Nambre: | j Abrir
j Cancelar

Tipo: |T0dos las archivos [*7)

En la ventana emergente: “Elegir archivo” Se busca el archivo XML del formulario/carta que se
desea cargar en el sistema, se pulsa e inmediatamente se muestra su nombre en el cuadro de

texto titulado “Nombre”. Se pulsa y el nombre del archivo y la ubicacién del

archivo se muestran en el cuadro de texto.

Al pulsar el botén Cargar la aplicacion toma los datos del XML y valida la solicitud. Los

errores identificados podran imprimirse y deberan corregirse para poder continuar. Si el XML
que contiene errores es el del formulario de solicitud inicial, éstos deberan corregirse en
EudraCT.

Si  observara algin mensaje de error que es incorrecto deberd notificarlo a
incidensayos@aemps.es adjuntando el XML al que hace referencia el error mostrado.
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2.4.3 Validar
La validacién de documentos esta orientada a comprobar que:

e Los datos necesarios se han completado ( respecto a todo lo que procede)
e El uso de diccionarios asegura la introduccion de informacidn correcta
e Los datos completados son coherentes

Al pulsar el enlace “Validar” se muestra un listado de inconsistencias agrupadas en secciones,
detallando mediante texto el motivo del posible error. Para subsanar las inconsistencias se ha
de acudir a la seccion correspondiente del formulario que se esta validando. En el caso de ser
éste el formulario de solicitud inicial, los errores deberan corregirse en EudraCT. Unicamente
los errores referentes a las direcciones de los centros en G1/G2 y H (CEIC de referencia) de
dicho formulario podran corregirse en el Portal ECM.

Para poder enviar la solicitud, ésta no debe tener inconsistencias. Se persigue evitar en la
medida de lo posible posteriores subsanaciones.

La accidén de validar se puede realizar en cualquier momento mientras se estd completando la
solicitud. Recordar que debe pulsarse “Continuar” para que se almacenen los datos en la
memoria de almacenamiento temporal. Los datos que no se encuentren en esta memoria son
inexistentes a efectos de la validacién. Se recomienda utilizar con frecuencia un
almacenamiento permanente mediante “Guardar Fichero XML".

Para rellenar la carta de presentacién, el formulario de solicitud inicial no debe mostrar errores
en la validacidn. Para enviar una solicitud la carta de presentacion y los formularios
correspondientes deben estar correctamente completos y no deben mostrar errores en la
validacién.

3. FUNCIONALIDAD Y TIPOS DE SOLICITUDES

Los tipos se solicitudes que se podran presentar se clasifican en:

e Nuevo Ensayo Clinico
e Ensayo Clinico en Tramite
e Ensayo Clinico Autorizado

A su vez, cada uno de estos tipos de envio se puede hacer en la modalidad con o sin certificado
de firma digital.
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3.1 Nuevo ensayo clinico

Esta opcidn se utiliza para enviar la solicitud inicial de autorizacién o dictamen de un ensayo
clinico NUEVO pero también para iniciar la tramitacion de una reiteracion de la solicitud de un
ensayo clinico previamente denegado o de cuya solicitud se desistio.

Esta version del portal no proporciona la funcionalidad para cumplimentar ni editar el
formulario, que ahora debera rellenarse en EudraCT (https://eudract.ema.europa.eu/eudract-
web/index.faces), excepto los datos de direcciones de los centros en G.1/G.2 y de CEICs en H
que si se rellenan en el portal ECM, a partir de los diccionarios de centros y CEIC.

Una vez cumplimentado el formulario y generado el XML en EudraCT, dicho XML se carga en el
portal para continuar con la cumplimentacion de direcciones de los centros (G.1/G.2) y del CEIC
de referencia en H y preparacién de la carta de presentacién.

Tras la validacidn del formulario y de la carta, se procede al envio de la solicitud, que requiere la
carga de archivos y la firma de la solicitud en su caso.

® Al enviar cualquier la solicitud, la aplicacion telemdtica ya incluye en la solicitud el PDF y XML del formulario de
solicitud inicial y carta de presentacion cargados en el sistema y puesto que se proporciona una firma en el proceso
de envio, no es necesario adjuntar “de nuevo” con los documentos del ensayo los PDFs de formulario o carta con
firma “escaneada”. Por esa razon el XML del acuse de recibo no menciona en la relacion de archivos enviados a los
XMLy PDF de formulario y carta, porque se asumen recibidos como parte de la funcionalidad del sistema.

3.2 Ensayo clinico en tramite

Se refiere a las solicitudes relativas a un ensayo clinico que se encuentra en tramite de
resolucidn, es decir, aquél que tras haberse enviado la solicitud inicial aun no ha recibido la
resolucidn correspondiente por parte de la AEMPS o aun no cuenta con el dictamen en el caso
de una solicitud dirigida al CEIC. Estas solicitudes son:

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

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

C. Respuesta a propuesta de denegacion: Permite presentar la respuesta a un escrito de la
Agencia en el que se propone la denegacion del ensayo.
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D. Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso acompanado de las
modificaciones requeridas por el CEIC. Se utilizara este tipo de solicitud para notificar a la
AEMPS el dictamen del CEIC y la conformidad de la direccion de los centros incluidos en dicho
dictamen.

E. Desistimiento de la solicitud: En el caso de que el promotor decida cancelar la solicitud de
autorizacion antes de que se haya emitido la resolucién correspondiente por parte de la
AEMPS, o en el caso de que decida cancelar la solicitud de dictamen antes de que se haya
emitido éste por parte del CEIC. Se puede presentar ante la AEMPS o ante el CEIC.

F. Modificacidon de una solicitud valida : Cuando el promotor modifique la solicitud en virtud de
lo descrito en el articulo 20 de la directriz CT-1. Se puede presentar a la AEMPS o al CEIC.

G. Solicitud de autorizacidon de importacion (sélo AEMPS)
La solicitud de importacién se puede presentar durante la tramitacion del ensayo, pero se
resolvera una vez que éste se haya autorizado.

H. Solicitud de cambio de datos de contacto (sélo AEMPS)

Permite notificar un cambio de la persona de contacto del promotor, representante legal o
solicitante o de sus sefias (persona de contacto, correo electrénico o direccién postal) o un
cambio de solicitante®.

I. Informe sobre el ensayo: (AEMPS o CEIC) Cualquier otro tipo de solicitud que se considere
siempre que no este contemplada en los apartados anteriores.

3.3 Ensayo clinico autorizado

Cuando la solicitud se dirige a la AEMPS, comprende todas las solicitudes del EC que se tramitan
una vez obtenida la autorizacion de la AEMPS. Cuando la solicitud se dirige al CEIC comprende
todas las solicitudes del EC que se tramitan una vez obtenido el dictamen del CEIC.

Estas solicitudes son:
A. Notificacion de fecha de inicio del EC. (AEMPS o CEIC).

B. Modificacion relevante. (AEMPS o CEIC).

2 De acuerdo a la Comunicacién 2010/01/82 un cambio de la persona de contacto o de sus sefias (persona de
contacto, correo electrénico o direccidn postal) no se considera modificacidn si el promotor y el representante
legal siguen siendo los mismos. Sin embargo, el promotor velara por que la autoridad nacional competente del
Estado miembro interesado conozca este cambio cuanto antes, para que pueda ejercer su funcion de supervision.
Esto aplica también a los datos del solicitante.
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C. Respuesta a solicitud previa de informaciéon (AEMPS o CEIC)

D. Presentacién de la conformidad de la direcciéon de otros centros incluidos en el dictamen
Unico inicial del CEIC y notificaciones a la AEMPS de ampliacion de centros (ver manual n2 4 de
ensayo clinico autorizado).

E. Informes sobre el ensayo y notificaciones de interrupcion temporal. Para envio tanto a
AEMPS como a CEIC de los siguientes tipos de informes:

e Informe “ad hoc” (cuando sea necesario, ej., paralizacion urgente del ensayo, informe del
Comité de supervision de datos (“data safety and monitoring board” o “data monitoring
board”, hallazgos que modifiquen la relacion beneficio/riesgo en el ensayo, u otras
notificaciones de informacion importante que no tengan la consideracién de modificacidn
relevante),

e Informe anual sobre la marcha del ensayo, o

e Resumen del informe final de los resultados del ensayo

e Informe anual de seguridad o DSUR (S6lo AEMPS)

F.-Notificacidon de fin del ensayo (AEMPS o CEIC). Requiere formulario especifico (anexo 1D).

G. Solicitud de autorizacion de importacion (sélo AEMPS).
H. Cambio datos de contacto de promotor (s6lo AEMPS)

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios

Pégina 18 de 18



	1. INTRODUCCIÓN
	1.1 Resumen de novedades
	1.2 Ayuda al usuario
	1.3 Cómo reportar una incidencia técnica o error relacionados con el Portal ECM
	1.4 Requisitos de los equipos e infraestructura del cliente
	1.5 Limitaciones del portal ECM

	2. EL PORTAL ECM
	2.1 Descripción del interfaz
	2.2 Configuración y ajustes
	2.3 Formularios y Carta de presentación
	2.4 Guardar Fichero XML y Cargar Fichero XML

	3. FUNCIONALIDAD Y TIPOS DE SOLICITUDES
	3.1 Nuevo ensayo clínico
	3.2 Ensayo clínico en trámite
	3.3 Ensayo clínico autorizado


