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1. SOLICITUDES DE ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

1.1 Concepto de “Ensayo clinico en tramite”

Son solicitudes de ensayo clinico (EC) en tramite aquellas que se remiten durante el proceso de
evaluacion de la solicitud inicial, es decir, las notificaciones a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) tras el envio de la solicitud de autorizacién, y
antes de haber recibido su resolucién, y aquellas que se remiten al Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) tras el envio de la solicitud de dictamen, antes de haber recibido
éste.

2. TIPOS DE SOLICITUDES DE ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

Actualmente el portal ECM permite los siguientes tipos de solicitudes de ensayo clinico en
tramite:

Tipo de solicitud AEMPS CEIC
Respuesta a peticidn de subsanacidn v 4
Respuesta a peticion de aclaraciones v v
Respuesta a propuesta de denegacion v X
Dictamen del CEIC v «
Conformidad direccién del centro

Desistimiento 4 4
Modificacién solicitud valida v 4
Solicitud de importacién de M.I. v x
Cambio datos de contacto 4 x
Informe sobre el ensayo v 4

A. Respuesta a una peticion de Subsanacion: Debe utilizarse para presentar la respuesta
cuando debido a que 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 notificacién de solicitud valida, se ha recibido un escrito en el que
la Agencia /CEIC solicita aclaraciones.
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C. Respuesta a propuesta de denegacion: Permite presentar la respuesta a un escrito de la
Agencia en el que se propone la denegacidn del ensayo.

En los casos B y C cuando la respuesta del promotor conlleve la modificacion de alguno de los documentos
presentados con la solicitud inicial del ensayo, debera constar en el apartado “comentarios a tener en cuenta con
la solicitud” de la carta de presentacion o en un documento adjunto la relacién de cambios y la justificacion para
los mismos cuando las razones no sean obvias, identificando los cambios con un numero de modificacion y fecha.

D. Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso acompanado de las
modificaciones requeridas por el CEIC : Se utilizard este tipo de solicitud para notificar a la
AEMPS el dictamen del CEIC, en su caso acompafiado de las modificaciones requeridas por el
CEIC que afecten a la documentacién que evalta la AEMPS y la conformidad de la direccién 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 o de dictamen antes de que la Agencia o el CEIC hayan emitido la resolucién o
dictamen final sobre el mismo. Se puede presentar ante la AEMPS o ante el CEIC

F. Modificacion de una solicitud valida: Debera utilizarse sélo de forma excepcional Cuando el
promotor modifique la solicitud presentada a la AEMPS o al CEIC en virtud del articulo 20 de la
CT-1.

G. Solicitud de autorizacion de importacion:
La solicitud de importacién se puede presentar a la AEMPS durante la tramitacién del ensayo,
pero se resolvera una vez que éste se haya autorizado.

H. - Solicitud de cambio de datos de contacto:
Para notificar a la AEMPS cambio en los datos de contacto de promotor, representante legal o
solicitante o un cambio de solicitante.

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

3. 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.

Cualquier modificaciéon en el ensayo que afecte a alguno de los campos del formulario de
solicitud inicial deberd reflejarse en el archivo XML. Por tanto, en estos casos, deberd
actualizarse en los apartados correspondientes y adjuntarse a la solicitud junto con el resto de
documentos.
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El proceso se ilustra en el esquema siguiente:

HE cr
Udl‘ﬂ |
Modificar XML -
»|  Formulario inicial ¢ Save as XML
EC autorizado Formulario europeo -
Vodificacis de modificacion X"g'c"-o’g‘uorggﬁgdo
. odairicacion
Formulario europeo || relevante =) Aelevanlt(e: adjunto)
de solicitud inicial (Anexo 1C) ;ﬁ_-_
*SIN* _ ez
esta modificacion ;ﬁz - A
Portal ECM

Es importante tener en cuenta que es necesario adjuntar una version actualizada del formulario
de solicitud cuando se haya solicitado cambios en el mismo, en la respuesta a una peticion de
subsanacion, aclaraciones o propuesta de denegacidn, o en una solicitud de cambio de datos de
contacto. También debera remitirse cuando haya cambios en el contexto de una modificacidn
de una solicitud valida.

4. Envio de solicitudes de EC en tramite

Para la tramitacidon de cualquier solicitud de ensayo clinico en tramite se accede al portal ECM
desde https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do haciendo clic en el enlace Ensayo
Clinico en tramite.

Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos |

FUNCIONALIDADES

En esta aplicacion podra:

1. Rellenar ¥ modificar los formularios de solicitud de EC en tramite v 4
EudraCT (pdgins Web externa: sitic web en inglés de la EMA), excepto las
en EudraCT.

2. Cumplimentar y validar las cartas de acompafiamiento de las solicity

3. Presentar y enviar todo tipo de solicitudes de ensayo clinico (EC) en
AEMPS:

+« Musvo Ensayo Clinico
« Ensavo Clinico en Tramite ()
+« Ensavo Clinico autorizado (™)
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https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do

Se mostrara la pantalla siguiente:

arta de acompafnamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiquen los documentos, especificar los cambios en el campo de texto libre en la
parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacién
B. - Respuesta a aclaraciones
C. - Respuesta a propuesta de denegacion

D. - Conformidad de la direccign del centro o dictamen del CEIC en su caso acompaiiado de las
modificaciones requeridas por el CEIC

E. - Desistimiento de la solicitud

F. - Modificacién de una solicitud valida

G. - Solicitud de autorizacién de importacién
H. - Cambio en los datos de contacto

I. - Informe sobre el ensayo

Oo0Oooo oOoogaodg

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud (Max. B000 caracteres)

Continuar

Se muestran los diferentes tipos de solicitudes que se pueden presentar cuando el ensayo esta
en tramite de evaluacion.

Una vez seleccionado el tipo de solicitud, si es necesario hacer alguna observacion en relacién a
la solicitud se debe hacer constar en el campo “2. Comentarios a tener en cuenta con la
solicitud” sin sobrepasar los 8000 caracteres. Luego se pulsa el botén “Continuar” para seguir
el proceso de elaboracién de la solicitud (este comentario aparecerd en la carta de
presentacion).

En este apartado se podrd resaltar cualquier circunstancia relevante relacionada con la
solicitud. (Ej.: los documentos que han cambiado con la respuesta del promotor respecto a la
solicitud inicial y el n2 de modificacién y fecha que los engloba, etc. ).

En la pantalla siguiente se debe identificar cual es el ensayo que se encuentra afectado por la
solicitud. Es importante que la carga se realice con el Ultimo formulario XML presentado la
AEMPS/CEIC validado. También se debe sefialar a quién va dirigida la solicitud si a la AEMPS o al
CEIC. Sdlo es posible realizar en tramite un envio simultaneo al CEIC y a la AEMPS de un
desistimiento de la solicitud.

|Carta de acompaifiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacién del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el dltimo XML del formulario de sclicitud presentado ante la AEMPS/CEIC validado

Especifique archivo XML: H Examinar.

2. Identificacién del destinatario de la solicitud:
[T notificacién para Autorizacidn AEMPS

[T MNetificacién para Dictamen CEIC

3. éLa solicitud se refiere a un medicamento calificado como producto en fase de investigacion sil N £
clinica (PEI)?

Indicar N® de PEI/N° de EudraCT (si no se dispone todavia de la calificacién de PEI porque esta pendiente de ser asignada, indigue el n®
de EudracCT del ensayo con el que se solicitd)

Cargar Cancelar
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ol

E waminar...

Pulsando el botén aparece la ventana emergente “Elegir archivo para cargar”

Buscaren: I@CEIC j Q F 2 -

(=] 2004-000003-17- ANEXO -201103 10, xml
2004-000003-17-AC-CTA-2011-03-1 L xml

IC3sD

LR ] | Nombre: |2004-000003-17-AC-CTA-2011-03-1 T =l Abrir

Tipa: ITDdos los archivos (*.7) j Cancelar |

2

En esta ventana se localiza el Gltimo XML presentado a la AEMPS/CEIC. Si éste se generd y
guardo con el nombre propuesto en esta aplicacidon, aparecerd por ejemplo: “nimero eudraCT-
AC-CTA- fecha actual”. Cuando se selecciona el nombre del fichero, inmediatamente se muestra

su nombre en el cuadro de texto titulado “Nombre”. Se pulsa y el nombre del

archivo y la ubicacidn del archivo se muestran en el cuadro de texto.

Solamente se pueden enviar solicitudes de un ensayo que se encuentre en tramite de
evaluacion.

En caso de no encontrarse el ensayo en tramite de evaluacion la aplicacion muestra el mensaje
de error: “No existe ningun protocolo en estado pendiente con el mismo n® de EudraCT” no
permitiendo continuar con la solicitud.

Cuando el tipo de solicitud no permita realizar el envio de una solicitud en tramite a la vez a la
AEMPS y al CEIC, la aplicacion mostrara este mensaje:

Carta de acompanamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacién del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPS fCEIC validado

Especifique archivo XML: ‘U=\""Edicamentﬂs uso H“manD\Eﬂsa‘l” Examinar

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
Matificacidn para Autarizacidn AEMPS

Matificacidn para Dickarnen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacian {PEI)? §5iQ N ®

Indicar N° de PEIfN® de EudraCT { Si no se dispone todavia de la calificacidn de PEI porque esta pendiente de ser asignada, se debera l:l
indicar el n® de EudraCT con el que esta relagionada dicha solicitud

Microsoft Internet Explorer &l

!5 Para el tipo de solicitud seleccionada no es posible la presentacian conjunta ala AEMPS v a los CEICS
.

A
W3T R } Parque Empresarial Las Mercedes - Edificio 3, Calle Campezo 1 - 28022 Madrid | e-Mail: incdensavos@aemps.es
ad 125 Centro Coordinador de CEICs
Paszeo del Prado 18 - 20, 28071 Madrid | e-Mail: coceics@msps.es

A continuaciodn, se identifica el destinatario de la solicitud (CEIC/AEMPS).
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Ademas se ha de especificar si la solicitud hace referencia a un medicamento calificado como
producto en fase de investigacidn clinica (PEI). Si la opcion elegida es afirmativa se debe indicar
cual es el numero de PEIl. Si no se dispone todavia de la calificacion de PEl porque esta
pendiente de ser asignada, se debera indicar el n2 de EudraCT del ensayo con el que se solicitd.

. ., , Cargar
Para continuar completando la Carta de presentacién se debe pulsar el botdn &

A continuacion se accede a la pantalla de la solicitud en cuyo margen izquierdo apareceran las
distintas opciones, que seran distintas segun el tipo de solicitud.

En la mayoria de los casos, el aspecto sera este:

l Ensayos Clinicos con Medicamentos

O @ [£] [& rdiomalEpariol =]

= Presentacion Solicitud
= Enviar Solicitud
[= Enviar Solicitud sin

Certificade digital Codigo de Protocolo del Promotor
= Generar pdf carta

Nimero EudraCT

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

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

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

En los formularios accesibles desde el mend de la izquierda el simbolo [®) indica que el elemento (campo del farmulari
'Detailed Guidance ENTR CT 5.2 264pril2004",

En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML completo. Debe consultar los ren
la solicitud.

5. ‘Respuesta a peticion de subsanacion’

Esta opcion debe utilizarse para responder una peticidon de subsanacién de la solicitud por parte
de la AEMPS o del CEIC. La peticidn de subsanacidn se formula cuando al validar la solicitud se
considera que no se cumplen los requisitos legales pertinentes.

La respuesta consta de la carta de presentacién (acompafiamiento) y de los documentos, en su
caso rectificados, a los que aluda la peticion de subsanacion.

Si la peticidn incluyera la modificacidn o actualizacién de los datos contenidos en el formulario
de solicitud inicial éste debera adjuntarse junto con el resto de documentos. La modificacion
del mismo se hard en EudraCT tal como se instruye en el Manual de la solicitud inicial.

Si la peticion incluyera la modificacion o actualizacién de los datos de la carta de presentacion
de la solicitud inicial, ésta debera corregirse, validarse y generar el XML y PDF en el Portal ECM
desde Nuevo ensayo clinico. Posteriormente, ese XML y PDF actualizados se adjuntaran aqui,

en la respuesta a la subsanacién.
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Para responder a una peticién de subsanacion simplemente se deben adjuntar los documentos
pertinentes.
La pantalla correspondiente a este tipo de solicitud es la que se muestra a continuacién:

I Ensayos Clinicos con Medicamentos

T == = —

B Presentacién Solicitud
= Enviar Solicitud
= Enviar Solicitud sin Nimero EudraCT

Certificade digital Codigo de Protocolo del Promotor
[ Generar pdf carta

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

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

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

En los formularios accesibles desde el mend de la izquierda el simbolo (*) indica que el elemento (campo del formulari
'Detailed Guidance ENTR CT 5.2 264pril2004".

En Espafia es obligatorio presentar junto con la solicitud del ensayo una copia del XML completo. Debe consultar los re
la solicitud.

Pulsaremos “Enviar solicitud” si disponemos de un certificado valido de firma electrénica o
“Enviar solicitud sin certificado digital” cuando no se disponga de éste.

El proceso de envio “con y sin firma digital” se describe en la seccién 15 “Presentacién y envio
de solicitudes” y en esta solicitud consiste simplemente en adjuntar los documentos
pertinentes.

6. ‘Respuesta a peticion de aclaraciones’

Esta opcidn debe utilizarse para responder una solicitud de aclaraciones por parte de a la
AEMPS o del CEIC. La peticidén de aclaraciones se formula cuando, después de haber notificado
que la solicitud es valida, durante la evaluacidon del ensayo se considera que faltan datos
relevantes o determinados aspectos requieren de justificacion adicional.

La solicitud consta de la carta de presentacién (que genera la aplicacién) y de los documentos
pertinentes para responder adecuadamente a la peticion de aclaraciones. Recuerde incluir un
listado de los documentos de la solicitud.

Cuando la respuesta del promotor modifique alguno de los documentos presentados con la
solicitud inicial, debera indicarse en el apartado “2. Comentarios a tener en cuenta con la
solicitud (max. 8000 caracteres)” de la carta de presentacion o en un documento especifico la
relacion de los documentos modificados y los cambios realizados en cada uno asignando a
dichos cambios un nimero de modificaciéon y una fecha para que la Agencia o el CEIC puedan
hacer referencia a los mismos en la resolucién o dictamen.
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Ademas, si la solicitud conlleva la modificacidon o actualizacion de los datos contenidos en el
formulario de solicitud inicial, se adjuntaran el XMLy el PDF con los cambios al final del proceso
de envio junto con el resto de documentos. La modificaciéon del mismo se hard en EudraCT tal
como se instruye en el Manual de la solicitud inicial.

7. '‘Respuesta a propuesta de denegacion’

Esta opcidn se utiliza solamente para contestar a una propuesta de denegacién emitida por la
AEMPS cuando ésta considera que la respuesta a aclaraciones no fue satisfactoria o que
determinados aspectos de las mismas no se justificaron apropiadamente.

También debe utilizarse cuando habiendo transcurrido mas de sesenta dias (o noventa en su
caso) desde la fecha de entrada de una solicitud valida el promotor o solicitante no ha
proporcionado el dictamen del CEIC o la conformidad de la direccién de uno de los centros
implicados y la AEMPS los ha solicitado por esta via.

La solicitud consta de la carta de presentacion y de los documentos pertinentes para responder
adecuadamente a la propuesta de denegacidn.

Cuando la respuesta modifique alguno de los documentos presentados con la solicitud inicial,
debera indicarse en el apartado “2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud” de la
carta de presentacion o en un documento especifico la relacién de los documentos modificados
y los cambios realizados en cada uno asignando a dichos cambios un nimero de modificacién y
una fecha para que la Agencia pueda hacer referencia a los mismos en la resolucién.

Cuando la respuesta consista en un conjunto de documentos es recomendable incluir una
relacion de ellos en la carta de presentacion.

Ademas, si la solicitud conlleva la modificacion o actualizacion de los datos contenidos en el
formulario de solicitud inicial, se adjuntaran el XMLy el PDF con los cambios al final del proceso
de envio junto con el resto de documentos. La modificacion del mismo se hara en EudraCT tal
como se instruye en el Manual de la solicitud inicial.

8. Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su
caso acompainado de las modificaciones requeridas por el CEIC

Esta solicitud se utiliza solamente para dirigirse a la AEMPS y debe utilizarse para enviar el
dictamen del CEIC o la conformidad de la direccion de los centros implicados, o ambos.

Respecto al dictamen del CEIC, si el CEIC solicitdé aclaraciones que requirieron modificar la
solicitud inicial, deberd indicarse asi en esta solicitud, adjuntando los documentos pertinentes
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modificados asi como el XML del formulario europeo de solicitud inicial modificado segun lo
requerido por el CEIC.

En este caso, cuando accedemos a la siguiente pantalla:

“arta de acompafiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el XML de la altima version valida del formulario de solicitud de autorizacian inicial del ensayo

Ubicacidn del Archivo XML a Cargar || Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
D Motificacidn para Autarizacidn AEMPS

[] Motificacién para Dictarnen CEIC

3. iLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacidgn $i0O N0 ®
{PEI)}?

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

Cargar Cancelar

Cargaremos el XML validado del formulario de solicitud inicial utilizado en el daltimo envio a la
AEMPS (sin las modificaciones solicitadas por el CEIC).

En la pantalla “Enviar solicitud” se adjuntara el dictamen del CEIC o la conformidad y los demas
documentos pertinentes, entre los que se encontrard el XML y el PDF del formulario inicial
modificado con los cambios solicitados por el CEIC.

Cuando a raiz de la evaluacion del CEIC se haya requerido la modificacién de alguno de los
documentos presentados con la solicitud inicial del ensayo (como por ejemplo el protocolo, el
manual del investigador, formulario de solicitud inicial, etc.) en el campo de texto libre “2.
Comentarios a tener en cuenta con la solicitud” se deberd incluir un breve comentario
(maximo 8000 caracteres) para advertir de dichas modificaciones.

Asi este comentario aparecerd en la carta de presentacion. Ademads, debera presentarse el
documento donde se describen dichos cambios.

Para instrucciones detalladas sobre notificacion de conformidades de direccién del centro
consulte el manual Volumen 5.

9. Desistimiento de la solicitud

Esta opcidn permite al promotor notificar al CEIC que desiste de su solicitud inicial de dictamen
o a la AEMPS que desiste de la solicitud de autorizacion inicial del ensayo. El desistimiento sélo
es posible antes de que se haya emitido el dictamen o la resolucion correspondiente.
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La solicitud constara de la carta de presentacién y en su caso de un documento explicativo,
cuando las razones de desistimiento no se hayan explicado en el apartado “2. Comentarios a
tener en cuenta con la solicitud (maximo 8000 caracteres)” de la carta de presentacion.

Si el promotor desea presentar una nueva solicitud posteriormente, deberd hacerlo con el
mismo n?2 de EudraCT e indicando en el campo A.6 que se trata de una reiteracion de la
solicitud.

10. Solicitud de autorizacion de importacién

Esta opcidn se utiliza solamente para solicitar a la AEMPS la importacion (procedencia de un
pais fuera del espacio econémico europeo) de alguno de los medicamentos del ensayo, cuando
no sean estupefacientes o psicotropos.

En el caso de que los medicamentos sean estupefacientes o psicétropos la solicitud deberd
solicitarse a la Division de Estupefacientes de la AEMPS (Subdireccidon General de Inspeccidn y
Control).

La solicitud consta de la carta de presentaciéon y de los documentos requeridos por la normativa
vigente para este tipo de solicitud.

La resolucién sobre la autorizacion para la importacion se incluira en la propia resolucién de
autorizacion del ensayo.

11. Notificacion de cambio de datos de contacto

Esta solicitud se utiliza para notificar a la AEMPS:

e Un cambio en los datos de contacto del solicitante, promotor o representante legal
e Cambio de solicitante

El cambio de promotor o representante legal debe solicitarse como modificacion.

El portal ECM no se puede utilizar para la notificacion de cambios de contacto al CEIC. Consulte
a su CEIC de referencia sobre como notificar un cambio de los datos de contacto de promotor,
representante legal o un cambio de solicitante.

12. Informes sobre el ensayo

Se utilizara para notificar al CEIC o a la AEMPS informacién importante que no deba remitirse
mediante los tipos de solicitudes anteriores.
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13. MODIFICACION DE UNA SOLICITUD VALIDA
13.1. Cuando utilizar esta solicitud

La comunicacion de la Comisién 2010/C 82/01 (“CT-1") establece que un promotor podra
modificar su solicitud para unificarla en todos los paises donde los ha presentado si la autoridad
competente de un pais miembro establece objeciones motivadas. En este caso si el promotor
modifica la documentacidn el calendario de evaluacion se reinicia.

Para contemplar esta posibilidad el portal ECM habilita la opcidn de modificacion en tramite
gue debera utilizarse en el caso que contempla la directriz.

También puede utilizarse esta opcion para notificar un cambio de promotor o representante
legal.

13.2 Proceso de modificacion de la solicitud valida

En primer lugar se seleccionard “Solicitud de EC en tramite” en la pdgina principal del portal
ECM.

Luego se marcard “F. Modificacion de la solicitud valida” y se completara el apartado 2:

Carta de acompaiiamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

En caso de que se modifiquen los documentos, especificar los cambios en el campo de texto libre en la
parte inferior de esta pagina ("Comentarios a tener en cuenta con la solicitud™)

A.- Respuesta a una subsanacion
B. - Respuesta a aclaraciones
C. - Respuesta a propuesta de denegacion

D. - Conformidad de la direccion del centro o dictamen del CEIC en su caso acompaiiado de las
modificaciones requeridas por el CEIC

E. - Desistimiento de la solicitud

F. - Modificacion de una solicitud valida

U o U B R

G. - Solicitud de autorizacion de importacion

H. - Cambio en los datos de contacto

. .|

I. - Informe sobre el ensayo

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud

Continuar
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Tras lo cual se accederd a la siguiente pantalla:

“arta de acompaifamiento referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el XML de la dltima version valida del formulario de solicitud de autorizacion inicial del ensayo

Ubicacidn del Archivo XML a Cargar ” Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
[] Motificacidn para Autorizacidn AEMPS

D Motificacidn para Dictarnen CEIC

3. éLa solicitud se refiere a un Producto en Fase de Investigacion si0O N0 ®
(PEI)?

Indicar N® de PEIf/N® de EudraCT £ Si no se dispone todavia de la calificacidon de PEI porque esta pendiente de ser
asignada, se debera indicar el n® de EudraCT con el que esta relacionada dicha solicitud)

Cargar Cancelar

Se debe cargar el ultimo XML del formulario de solicitud inicial valido enviado vy
seleccionaremos el destinatario de la solicitud (normalmente ambos, AEMPS y CEIC).

IMPORTANTE: Asegurese de que el XML del formulario de solicitud inicial corresponde a la
ultima version del documento correspondiente al ensayo de referencia enviada a la
AEMPS/CEIC.

Si la solicitud se refiere a un medicamento con calificacion de PEIl, se marcara “Si”, e indicara el
N2 de PEIl, o el n? EudraCT del ensayo con el que se solicitd dicha calificacion

Finalmente se pulsara ‘Cargar’.
Debera rellenarse entonces un formulario en el que se identificara la modificacion.

En el menu de la parte izquierda de la pantalla esta el enlace “Formulario de notificacién de
modificaciones”. Haciendo clic en el mismo se despliegan otra serie de opciones que son los
apartados del formulario de modificacion.

13.3 Formulario de modificacion

A. TIPO DE NOTIFICACION

= &, Tipo de
Al pulsar el enlace hotificacidn |3 aplicacidon muestra la pantalla para completar la seccién “A.

Tipo de notificacion”.
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A. Tipo de notificacion

a.1 Estado Miembro al cual se va a enviar la modificacign Espafia L
relevante :

AZ B30 Motificacién para : Metificacion para Autorizacion AEMPS [/ Inforrmacion
A4 CEIC

Guardar

En el apartado A.1 constarad “Espana”.

En A.2 se muestra el organismo destinatario de la solicitud, ya indicado al rellenar la carta de
presentacion. Este campo no puede modificarse. Si es erréneo, se debe salir del formulario y
empezar de nuevo la solicitud desde la pagina principal del portal ECM.

A continuacion, pulsar el botén “Guardar” para grabar los datos del formulario. Esta operacion
debe repetirse en todos y cada uno de los apartados del formulario, y permite guardar los datos
de forma temporal, mientras se mantenga activa la sesidon. Para mayor seguridad se
recomienda utilizar con frecuencia la opcidn “guardar fichero XML” del menu a la izquierda que
permite guardar los datos en el sistema local.

B. IDENTIFICACION DEL ENSAYO

Este apartado muestra los datos de identificacién del ensayo: n? de EudraCT, titulo del ensayo,
cddigo del protocolo del promotor, versidn y fecha del protocolo.

Estos datos se toman del XML del formulario de solicitud inicial, por lo que tampoco pueden
modificarse los datos aqui mostrados.

B. identificacidn del Ensayo

B.2 Namero EudraCT BN SR -

B.3 Titulo completo del ensayo Estudio fase IV, multicéntrico, abierto....

B.4 Cédigo de Protocolo del Promotor [runeRF |

Yersign del protocolo [0 |

Fecha del Protocolo {aaaa-mm-dd) [z007-12-04 ]

Continuar

Si la modificacion de la solicitud inicial es por un cambio en el protocolo, en B.4 se indicara la
fecha, y en su caso versién, del protocolo al que se refiere la modificacién solicitada (es decir, la
fecha del protocolo vigente autorizado). El campo A.4 del formulario de solicitud inicial debe
mantener la fecha de la version de protocolo inicialmente autorizada.

Nota: el n2 de EudraCT y el cédigo de protocolo del promotor no deben modificarse a lo largo
del ensayo.

Para volver a la pagina principal del formulario pulsaremos ‘Continuar’.
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C. IDENTIFICACION DEL PROMOTOR

C. Identificacion del promotor

C.1.1

C.1.2

C.1.4
C.1.5

C.1.6

Esta seccidon muestra los datos de identificaciéon del promotor y representante legal en su caso,

mombre del promotor
Nombre

Segundo nombre
Apellidos

Direccign

Ciudad

Codigo Postal

Pais

Teléfono

Fax

Direccién de correo electrdnico

[Mombre del pramatar(*)

[Marnbre

[segunde nombre

[Bpellidas(*)

| Direccidn( ™)

[Cindadi*)

[cédige Postal]

[Teléfanar*)

[Faxt*y

[correc@electr.nico

Continuar Wer Heprezentante

haciendo clic en el botén “Ver representante”.

Estos datos se toman del XML del formulario de solicitud inicial y tampoco pueden modificarse.

Se muestran a titulo meramente informativo.

Si la modificacion incluye un cambio de promotor, representante legal, o solicitante, los datos
del nuevo promotor representante legal, o solicitante asi como en su caso el nuevo contacto
designado por el promotor para obtener informacion sobre el ensayo, deberan constar en el
XML y PDF del formulario de solicitud inicial actualizado que deberan remitirse como

documentos adjuntos de la solicitud en el ultimo paso del proceso.

El botdn nos lleva de vuelta a la pagina principal del formulario.

El botén

Portal.

Yer Hepresentante

muestra la seccion “C.2 Identificacién de Representante
Legal” con los datos de éste que consten en el formulario de solicitud inicial cargado en el

C.2 Identificacion de Representante Legal

C.2.1

C.2.2

C.2.4
C.2.5

C.2.6

Mombre de la organizacion{*}
Mombre(*)

Segundo nombre
Apellidos{*)

Direccidn{*)

Ciudad{*)

Codigo Postal{*)

Pais(*}

Teléfono(*})

Far

Direccidon de correo electrinico

|Nombre de la persona u arganizacidn(*)

| Marmbre(*)

| Segundo nombre

|Ape|\|dos("‘]

|Ape|\|dos("‘]

[Ciudad(*)

| Cadigo Postal(*

[Teléforai*)

[Fax

[enesta@ya esta

Continuar
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} Continuar . Py
El boton muestra la pantalla anterior. C. Identificacion del promotor

D. IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE

Esta seccion muestra los datos del solicitante del ensayo tanto para la
D1 Salicitud 3 AEMPS como para el CEIC cargados a partir del XML del formulario de

la autoridad solicitud inicial y tampoco pueden modificarse los datos aqui mostrados.
Competente

= 0.2, Solicitud al

Comité Efico

T THenfCatian

En caso de necesitar modificar los datos, Como ya se ha indicado, el
nuevo solicitante debera constar en el formulario de solicitud inicial modificado que se adjunte
a la solicitud.

B Continuar , . . .
El botdn nos lleva de vuelta a la pagina principal del formulario.

D.1. Solicitud a la Autoridad Competente

D.1.1, D.1.2 ¥ Tipo de Solicitante

D.1.3

D.1.4.1 Nombre de la organizacion [Mernbre de 1a persena u organizacién(*) |

D.1.4.2 Nombre [Marmbrer® |
Segundo nombre [sequrds rombre |
Apellidos |Apa|lidos[*) |

D.1.4.3 Direccién [Bpellidas(*y |
Ciudad [Ciudad(*) |
Codigo Postal [cédign Postal(* |
Pais

D.1.4.4 Teléfono [Teléfora®) |

D.1.4.5 Fax [Fax |

D.1.4.6 Direccion de correo electronico [eresto@ya esta |

Continuar

D.2. Solicitud al Comité Etico

D.2.1, D.2.2, Tipo de Solicitante

0.2.3 y D.2.4.
D.2.5.1 Nombre de la organizacion [Mormbre de 1a persana u arganizacidn(*) |
D.2.5.2 Nombre [oatos de la persona de cortacta |
Segundo nombre [Mambre*) |
Apellidos |Segund0 nombre |
D.2.5.3 Direccidon [Apellidos(*) |
Ciudad [ciudadi*) |
ciadigo Postal [cédiga Postall |
Pais
D.2.5.4 Teléfono [Taléfonal*) |
D.2.5.5 Fax [Fax(*) |
D.2.6 Direccion de correo electrénico [enun@arro.ba |
Continuar
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E. IDENTIFICACION DE LA MODIFICACION RELEVANTE.

La seccidn E es donde se describe y fundamentan los motivos por los que se realiza la solicitud
de modificacién.

Desde el menu de la izquierda se ha de pulsar el enlace “E. identificacién de la modificacion” el
cual abre la seccidn correspondiente del formulario, que le ilustra a continuacién:

E Identificacion de la modificacion

E.1 Niamere de medificacion del promotor | |

Version de la modificacion [ |

Fecha de la modificacién [ |

E.2 Tipo de modificacion

E2.1 éSe modifica la informacion del formulario de solicitud del ensayo clinico? (en siC No
caso afirmative adjunte el XML del formulario inicial modificado)

E.2.2 &éSe modifica el protocolo? 5il No

E.2.3 £Se modifican otros documentos asociados a la solicitud inicial de autorizaciéon? siC No

E.2.3.1 En caso afirmativo, especifique

E.2.4 £Se modifican otros documentos o informacién? si ¢ No O

E.2.4.1 En caso afirmativo, especifique

E.1 Identificacion de la modificacion

Es especialmente importante identificar claramente el nimero de modificacion, asi como la
fecha y version.

En E.1 es indispensable asignar un numero y una fecha a la modificacién. La version es un dato
opcional.

Se sugiere que el promotor utilice nUmeros correlativos para las modificaciones. En el caso de
ensayos internacionales, el numero podria precederse del prefijo del pais, cuando se trate de
una modificacién solo de caracter nacional. Si el ensayo ya estuviera en marcha en otros paises
y la modificacidn correspondiera a una modificacion relevante solicitada en dichos paises, el
numero de modificacidn coincidira con el de la modificacion relevante.

E.2 Tipo de modificacién

Todos los apartados comprendidos en E.2 deben completarse, salvo los apartados titulados “En
caso afirmativo, especifique”, cuando se ha respondido negativamente un apartado anterior. Es
necesario completar afirmativamente al menos uno de los apartados.
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Si se modifica la informacién del formulario de solicitud inicial del ensayo clinico (E.2.1 = Si),
deberd adjuntarse la version modificada del archivo XML y por tanto también deberd marcarse
afirmativamente 1.5 (Archivo XML revisado.

Importante: Debe tenerse en cuenta que si el protocolo cambia, debe ser identificado
con una nueva fecha necesariamente y versién si procede.

Una vez completada esta parte del formulario, se debe pulsar “Continuar” para guardar los
datos de esta pantalla y pasar a la seccidn siguiente (E.3).

E.3. Razones de la modificacion

Las razones de la modificaciéon deberan ser aquellas por las que el promotor se vio obligado a
modificar la solicitud a instancias de comentario por otra autoridad competente.

Estas razones deberdan documentarse y formaran parte de la solicitud como documento
adjunto.

Es obligatorio contestar todas las preguntas de esta pantalla y al menos una de las cuestiones
de E.3.1 a la E.3.10, debe ser afirmativa. Los campos de texto deben rellanarse si la respuesta a
la pregunta que les afecta es afirmativa.

Una vez completada esta pantalla se pulsara el boton “Continuar” para guardar los datos y
volver a la pagina principal del formulario de modificacion.

Para guardar los cambios en el archivo XML del formulario de modificacion deberemos pulsar el
botdn “Guardar fichero XML” en el menu de la izquierda, como se muestra:

= Formulario de

notificacion de

modificaciones Namero EudraCT

= Datos Formulario cédigo de Protocolo del Promotar
= A, Tipo de
notificacién
= B. Identificacién del
= C. Identificacién del
promotor
® D. Identificacidn del
solicitante

Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS

Guardar

=l E. 1dentificacién de
las Modificaciones
=l F. Razones y
descripeion de las
medificaciones
= G. Cambios en los
centros /
investigadores
= H. Cambic en las
instrucciones de la
AEMPS para contactar
con el promotor
=l 1. Lista de
documentos afiadidos
al formulario

*l Guardar Fichero

XML

*l Cargar Fichero XML

5 Generar pdf

modificacisn

% Validar formulario
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F. Razones y descripcién de las modificaciones relevantes

En este apartado se incluird un resumen de motivos de las modificaciones, texto nuevo y
cambio. Si no hay espacio suficiente en el espacio proporcionado, podran especificarse los
cambios en un documento adjunto en formato tabular con relacién de la justificacién de cada
cambio, texto anterior y texto nuevo. Para ver un ejemplo vea el Manual del Portal ECM —Vol. 4
EC autorizado.

I. Lista de documentos afiadidos al formulario
En este apartado se especifica la relacién de documentos que forman parte de la solicitud.

La carta de presentacion (acompanamiento) es un documento obligatorio siempre y por eso se
muestra contestado por defecto afirmativamente

Como ya se ha indicado anteriormente, si se modifica la informacién del formulario europeo de
solicitud inicial del ensayo clinico (E.2.1 = Si), debera adjuntarse la versiéon revisada del archivo
XML (1.5 = Si) y relacidon de cambios detallada.

14. Preparacién de la solicitud

14.1 Validacion del formulario de modificacion
con el promotor
2 1. Lista de La presentacién de la solicitud se realiza una vez completado y
docurmentos afadidos  Validado el formulario de modificacién.
al formularic
= Guardar Fichero XML Antes de proceder al envio debera validarse el formulario haciendo

*/ Cargar Fichero XML (|ic en el enlace “Validar Formulario” del ment de la izquierda.
2| Generar pdf

modificacian . , .,
Si hay errores, aparecerd una pantalla mostrando una relacién de los

mismos, como la que sigue:

u Validar formulario

Esta es |a lista de inconsistencias encontradas en su solicitud. Por favaor, revisela v corrija las inconsistencias antes de enviar la solicitud.

Los siguientes errores y/ o avisos pertenecen al ensayo con nimero EudraCT: 2004-000001-22
Tipo de notificacion
ECM-02118: El apartado A.1. es requerido
Identificacién de las modificaciones relevantes
ECM-02118: El apartado E.1. Ndmero de modificacién del promotor es requerido
ECM-02118: El apartado E.1. Fechz de |la modificacién relevante ez requeride
ECM-02118: El apartado E.2.1 &s requerido
ECM-02118: El apartade E.2.2 es requerido
ECM-02118: El apartado E.2.3 es requerido
ECM-02118: El apartado E.2.4 &3 requerido
ECM-02118: El apartado E.2.5 &z requerido
ECM-02118: El apartado E.2.6 &s requerido
ECM-02118: El apartade E.2.7 es regquerido
ECM-03253: En =l apartado E.3 es obligatoric responder las cuestiones de |z E.3.1 2 |z E.3.8, y &l menos Si en una de ellas
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En esta lista puede apreciarse:

e Elcddigo del error (p. ej. ECM-02118)
e Ellugar donde estd el error (“El apartado A.1")

i

e El problema (“[el dato] es requerido”, “es obligatorio responder a...”, etc.)

Estos datos nos dardn la informacién necesaria para localizar el error y proceder a su
correccion.

Para solucionar un error en un apartado concreto del formulario se hara clic en el enlace
correspondiente del menu de la izquierda y acceder a dicho apartado.

Los avisos indican que un dato de un centro no se ha recuperado del diccionario, pero no
impide enviar la solicitud. Aunque si el centro esta listado en el diccionario de centros, este
debe ser incluido recuperandolo del diccionario para asi eliminar el aviso.

4

Si después de “Los siguientes errores o avisos...” no hay ningln mensaje, el formulario se

considera valido y puede continuarse con la solicitud

14.2 Generar PDF del formulario de modificaciéon

® Guardar Fichero xmL  Una vez validado el formulario podemos generar el PDF del formulario
& Cargar Fichers XML pulsando “Generar PDF modificacion” en el menu de la izquierda.

[ Generar pdf Aparecera un cuadro de didlogo como el ilustrado:
modificacion

= validar formularic

x

iDesea abrir o guardar este archivo?

m{“l Mombre: ModificacionRelevante-2004-000001-22_2011-03-16.pdf
| ke | Tipo: Adobe Acrobat Document
Ce: 10.15.5.20

Abrir Guardar

I--“"~ Aunque los archivos procedentes de Intemat pueden ser (tiles,
@ algunos archivos pueden llegar a dafiar el equipo. Si no confia en
- el origen, no abra ni guarde este archivo. §Cudl es el resgo?

Pulse Abrir para revisar el formulario o Guardar para grabarlo y revisarlo posteriormente.
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Este formulario no es necesario adjuntarlo con el resto de documentos, se envia
automaticamente con la solicitud.

15. Presentacion y envio de solicitudes

Al pulsar el enlace “Enviar solicitud” o “Enviar solicitud sin firma” se procederd con el envio de
esta solicitud.

15.1 Asociacion de centros y CEICs

Al pulsar cualquiera de las dos opciones de envio, deberd procederse a la asociacion de centros
y CEICs cuando en la solicitud hay un cambio o adicién de un centro o investigadores (E.3.5 o
E.3.7 son Si)

Si la solicitud no se refiere al apartado anterior, pasamos al proceso de envio propiamente
dicho y podemos saltar al punto siguiente.

Cuando es necesario asociar centros con CEICs se muestra la pantalla siguiente:

Ceics Implicados

Ceics Implicados: Centros:

AMNDALICIA - CEIC Autondmica de Ensayos AMPUERD - BAJO ANSON L3
ANDALUCIA - CEIC Hospital Ciudad de Jaén
ANDALUCIA - CEIC Hospital Costa del Sol

ANDALUCIA - CEIC Hospital Juan Raman Jin
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Ca
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Mir Asociar
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Sa
ANDALIICIA - CEIC Haspital Universitario Yin
ANDALIICIA - CEIC Haspital Universitario Yin
ANDALIICIA - CEIC Haospital Universitario Win % b
£ » < >

Asociados

CEIC Area 4 - Hospital Universitario Ramén y Cajal @ CEIC de Referencia

HOSPITAL RAMON ¥ Calal  Eliminar

Continuar

En ella se deben de asociar los centros con los CEIC participantes e indicar cual es el CEIC de
referencia.

15.2 Envio telematico con certificado de firma digital

Al pulsar el enlace “Enviar solicitud” la presentacién cursa de forma telematica con firma digital
y el sistema buscara un certificado de firma electrdénica valido.
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En este caso, la secuencia de pantallas para proceder con el envio de la solicitud es la siguiente:

1. Busqueda, validacion y reconocimiento de la firma electrdnica
2. Adjuntar documentacion
3. Firma digital de la solicitud

15.2.1 Reconocimiento de la firma digital

Al hacer clic en “Enviar solicitud” primero aparece una lista de certificados instalados:

Seleccione el certificado que quiere usar,

Enviade a Ubicacidn

NOME! -
Elrerezbr... Mo dispo.
4 |

Aceptar I Cancelar | Ver certificado |

Al pulsar Aceptar, se solicita permiso para leer la clave privada (es parte del proceso de
reconocimiento de la firma por el sistema).

Si aparece el cuadro siguiente, debe marcar la casilla “Do not show this dialog box again” y
pulsar “Yes” (“Si”).

x

This Web site needs to create a digital signature using your private key.

WARNING: Allowing an urtrusted Web site to use your private key is a security risk.
The Web site could use your private key to compromise protected data or assume
your identity.

Do you wart this Web site to create the signature now?

I Do not show this dialog box again.

If you select this check box, any Web pages within this site will be able to create
digital signatures without prompting you again. However, you will be prompted
again when you visit another Web site.

Yes
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Se estan firmando datos con su clave privada |

Una aplicacién estd solictando acceso a un elemento
protegido.

Clave privada de CryptoA

Aceptar ¢ Cancelar | Detalles... |

Debe pulsarse “Aceptar” para continuar, y se llega a la siguiente pantalla donde se adjuntan
documentos.

15.2.2 Carga de archivos

Enviar Sol

Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial (ver ayuda "?" para saber que documentos son
obligatorios). Para adjuntar los archivos debe pulsar "examinar”. Para aifiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 6 si desea afadir otros documentos puede hacerlo mediante "afadir un archive”. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcién "borrar archivo” o n pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al pulsar "Subir archivos rellenos™
almacena temporalmente los archivos adjuntes pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcidon permite ir enviando dichos documentos en
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archivos rellenos” hasta que se "envia la solicitud” no deberan transcurrir mas de 7 dias. Al

pulsar "Enviar solicitud" envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

Anadir un Archivo Borrar Archivo

d sobre EC en e

Sub 0Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Si la solicitud lo requiere, puede adjuntar los documentos pertinentes haciendo clic en el botén "Afiadir un Archive”

Cancelar Enviar Solicitud

(ON)

Para adjuntar los documentos que integran la solicitud (incluyendo el formulario de la solicitud
inicial modificado) pulsamos el botén “Afadir archivo” y seleccionaremos el tipo de archivo a

adjuntar

Enviar Solicitud sobre EC en tramite

Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial (ver ayuda "?" para saber que documentos son
obligatorios). Para adjuntar los archives debe pulsar "examinar”. Para afiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 6 =i desea afiadir otros documentos puede hacerlo mediante "aiiadir un archivo”. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
med e la opcién "borrar archivo” o bien pulsande el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al pulsar "Subir archivos rellenos™
almacena temporalmente los archivos adjuntos pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcidn permite ir enviando dichos documentos en
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archives rellenos” hasta que se “envia la solicitud” no deberan transcurrir mas de 7 dias. Al
pulsar "Enviar solicitud™ envia la solicitud junto con todos los archives. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

Afadir un Archivo Borrar Archivo
Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Mo Mo Formulario solicitud UE ~| I Examinar.
Dictamen comité -

Si la solicitud lo r = pertinentes haciendo clic en el botén "Afiadir un Archive™

EC misma M|
Estudios seguridad viral
Ficha técnica (SPC)

Fimmas protocolo

Enviar Solicitud
Hoja de ifformacién al pacierte
IMPD Calidad

IMPD Clinica

IMPD {en un documenta}

IMPD Preclinica

IMPD Relacion riesgo./beneficio
[ndice

Lista de documentos modficados

Una vez se han adjuntado todos los documentos (maximo 250) pulse “Enviar Solicitud”.
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15.2.3 Proceso de firma digital

Una vez hemos pulsado el botdn “Enviar Solicitud” el sistema procederd al envio telematico. En
este momento se procede de nuevo a la lectura de la firma digital.

Si la solicitud ha sido registrada correctamente se mostrara la siguiente pantalla:

Enviar Solicitud

Datos del Registro

oficina: [REGISTRO TELEMATICO (OFSANLOOOO) |
Asunto: [ |
N® Registro General: [71770 |
N® Registro de Dficina: [25213 |

La insercion en el Registro se ha realizado correctamente. Guarde el Registro XML ¥ Acuse de Recibo { XML y pdf) como documentacion que
justifica su presentacion a la AEMPS con caracter legal.

Guardar Registro en XML Guardar Acuse de Recibo Guardar pdf de Acusze de Recibo

Para guardar los acuses de recibo, haga clic en Guardar Registro en XML, Guardar acuse de recibo
y Guardar pdf de Acuse de recibo.

En este caso el proceso de envio ha finalizado satisfactoriamente.

Si tras unos minutos (maximo 30) la aplicacidon no responde, no cierre la aplicacién ni accione
su explorador de internet, pulse la tecla “Impr Pant”, guarde la imagen de pantalla y notifique
el problema:

e Siesuna solicitud dirigida al CEIC contacte con el CEIC de referencia para ver si ha recibido Ia
solicitud.

e Si es una solicitud a la AEMPS escriba un correo electrénico a incidensayos@aemps.es
mencionando el n2 de EudraCT en el asunto del mensaje, indicando el tipo de solicitud,
explicando el problema y adjuntando la imagen de pantalla donde le confirmaran si la
solicitud ha entrado o no.

Para evitar problemas de saturacién de servidores se aconseja realizar los envios evitando el
ultimo dia de presentacion.

15.3 Envio telematico sin certificado de firma digital

Al pulsar el enlace “Enviar solicitud sin certificado” la solicitud o notificacidn cursa mediante un
proceso que requiere la presentacién del original de la carta de presentacion
(acompafiamiento) con la firma manuscrita en papel, acompafiada del justificante de envio
telemdtico en la Unidad de Registro y Tasas de la AEMPS o en la secretaria del CEIC
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correspondiente. La fecha de entrada oficial serd la fecha en que se presenten dichos
documentos en papel a la AEMPS o al CEIC.

Al pulsar “Enviar Solicitud sin certificado” en lugar de aparecer los cuadros de identificacion
personal con certificado, aparece una pantalla donde se nos solicita un cédigo o “token” con el
que se identificard la solicitud.

Enviar Solicitud sobre EC en tramite

Esta opcién permite realizar el envio telematico de la solicitud sin necesidad de disponer de un Certificado Digital valido. Si usted utiliza esta
opcién no obtendra acuse de recibo del envio, por tanto si dispone de certificado digital es recomendable que utilice la opcién "Enviar Solicitud”

La solicitud no se considerara legalmente presentada hasta que no se proceda a la presentacion del justificante de envio por registro a la AEMFPS o
al CEIC con la firma manuscrita del solicitante.

Para continuar con el envio debe introducir un identificador de la solicitud (token) en el campo inferior, si usted no dispone de identificador o lo ha
olvidado pulse el enlace al lado del campo y se le generara uno de forma aleatoria (recomendado).

Identificador (token): [ | Generar token

Continuar

Puede indicar un cddigo token de su eleccion o pulsar Generar token para crear uno
(recomendado).

Una vez se especifica el token, pulse Continuar para pasar a la carga de archivos (que es igual
gue en el caso anterior; véase seccién 15.2.2).

Tras la carga de archivos deberd pulsar el botén “Enviar solicitud” y se procederd al envio sin
firma.

Si el proceso finaliza satisfactoriamente, aparece una pantalla similar a esta, que le permitira
descargar el justificante de envio (Nota: este justificante no es un acuse de recibo).

Enviar Solicitud

Datos del envio

Asunto: |I‘r1cdiFi:a:ic':n relevante -Tramite |

Identificador (token):|‘-"g';' 7735w |

Su solicitud se ha procesado correctamente.

Guardar Justificante de envio Guardar PDF del Formulario de Solicitud Europeo

El justificante deberd imprimirse y entregarse junto con la carta de presentacion firmada y una
copia de ambas en la secretaria del CEIC o el registro de la AEMPS. La copia sellada de la carta si
constituye ya un acuse de recibo acreditativo de la presentacidon de la solicitud.
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