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1. INTRODUCCION

1.1 Objetivo

El objetivo de este documento es proporcionar instrucciones para la notificacién de centros
participantes en un ensayo clinico a la AEMPS y su correcta codificacion en las solicitudes de
autorizacion y resto de notificaciones oficiales referentes a ensayos clinicos.

1.2 Introduccién

Para autorizar un ensayo clinico es imprescindible aportar la conformidad de la direccién (CDC)
de -al menos- un centro participante en el ensayo clinico.

Con posterioridad a la autorizacién, deben notificarse las conformidades de la direccion de los
centros incluidos en el dictamen del CEIC que no se hubieran presentado anteriormente. La
forma en la que debe realizarse la presentacidon se describe en distintos apartados de este
manual.

Las solicitudes de ampliacidn de los centros participantes en el dictamen inicial del CEIC NO se
deben notificar a la AEMPS como modificacion relevante, sino mediante las opcidn especifica
del Portal ECM (pagina “Ensayo Clinico Autorizado”) creada al efecto.

La correcta notificacidon es imprescindible para tramitar la solicitud con agilidad y publicar los
datos del ensayo clinico sin errores en el Registro Espanol de estudios clinicos.

Para facilitar la correcta seleccidon de centros participantes en el ensayo clinico se ha realizado
una mejora tecnoldgica en el Portal para incorporar los codigos del Catdlogo Nacional de
Hospitales y de Centros de Atencidén Primaria.
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1.3 Codificacion de centros en el formulario de solicitud

Para gestionar correctamente los centros participantes en ensayos clinicos se ha acometido
una mejora tecnoldégica en el portal para incluir un cédigo tnico por centro. Se ruega a los
solicitantes que se aseguren que todo formulario de ensayo clinico contiene el cédigo de centro
gue se especifica entre corchetes (p.ej. “Hospital General #CNH123456#").

G.2 Investigador Coordinader y/o Investigader Principal
Complete los datos de investigadores y centros en el Estado miembro solamente

¢Cual ex el papel de aste

Investigador?: il hd
Pais(*) Espana -
Buscar Ceniro. .. Buscar Cenire AP ___
G.1.1 0 G.2.1 HNombre: (*) |
G.1.2 0 G.2.2 Segundo nombre: [
G.1.306.2.3 Apellidos: [*) |
G.1.4 0 G.2.4 Titulacibn (Dr., Ldo., etc...):(*) | e
o .
G.1506.25 Nombre del Centro:(*] [rosPITeL DE ;“-\EJEHES;E-.L--J. CNH: 330135%
Nombre del Departamento:(*) [Mecicina Intera e —
Direccion: [*) [L=s Prados, 395
Ciudad: {(*) |E—ij6--.
Cédigo Postal: (*) [33334
Continuar Cancelar

Hay que recordar que en el apartado G1./G.2 del formulario de solicitud, a la hora de rellenarlo
en EudraCT se incluirdn solamente los datos del investigador y del servicio donde se realice el
ensayo, asi como los datos de contacto, pero no debe incluirse en EudraCT el nombre del
centro (se puede poner un simbolo “comodin” provisionalmente para permitir la validacién del
formulario) ni su direccién postal. El solicitante debera asegurarse de que el nombre debl
centro en el portal ECM incluye el cédigo de centro del caatalogo oficial del Ministerio de
Sanidad.

Una vez validado el XML en EudraCT, se pasard a completar y validar los nombres oficiales de
los centros participantes en el Portal ECM.
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Ejemplo grafico

Paso 1: En EudraCT se pone el investiugador, en el centro se pone un “comodin” para pasar la

validacion.

@

*When adding an Investigator questions *G.1.3/G.2.3 and *G.1.5/G.2.5 are mandatory.
What is the role of this investigator? G.1 Principal investigator for a single centre trial ~ B
G.1.1/G.2.1 Given name Juan L2
G.1.2/5.2.2 Middle Name 7]
*3.1.3/G.2.3 Family name Pérez L]
G.1.4/6.2.4 Qualification (MD...) Dr. e

G.1.5/G.2.5 Professional address

*G.1.5/G.2.5 Institution name L?] <: ASl
G.1.5/G.2.5 Institution department name @
G.1.5.1/G.2.5.1 Street address L7

llustracién: Como rellenar el centro en el formulario en EudraCT

Paso 2: En el Portal ECM, debe cargarse el XML desde Nuevo Ensayo Clinico, buscar el centro,
qgue deberd incluir el cddigo de centro del catdlogo oficial. (Ver serie de imagenes del proceso)

&
GOBERNG MRETING
o O armcin, £ SANEMD SRR SOCIALE
b &l LTy

Ensayos Clinicos con Medicamentos

= Formulario de Solicitud
Europeo
[= Datos Formulario
[ G. Centros
Propuestos
(2] H. Comité Etico de
Investigacion Clinica
[= Guardar Fichero XML
[= Cargar Fichero XML
= validar Formulario

Carta de
acompanamiento
Presentacidn a AEMPS

Presentacion a CEIC

@ [~ &
Namero EudraCT 2012-002207-19
Cadigo de Protocolo del Promotor PLD11-01

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS

G. Centros propuestos para realizar el Ensayo Clinico

En esta seccion puede especificar o modificar los datos de los investigadores participantes
en el ensayo solamente (secciones G.1 y G.2 del formulario europeo). Si desea especificar
o modificar los datos de otras organizaciones implicadas como servicios técnicos centrales
{p.ej. laboratorios centrales y servicios de ECG o de diagnostico por imagen) o servicios
subcontratados por el promotor (CROs) asi como las redes implicadas, debera hacerlo en
EudracCT.

1D DESCRIPCION

Investigadores Coordinador y/o Principales

1 Dr. Juan Pérez
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= Farmulario de Salicitud
Europeo
= Datos Formulario
[ G. Centros
Propuestos
[ H. Comité Etico de
Investigacion Clinica
[= Guardar Fichero XML
= Cargar Fichero XML
[® validar Formulario

Carta de
acompafiamiento
Presentacidn a AEMPS

Presentacian a CEIC

Ensayos Clinicos con Medicamentos

@ (4 &

Namero EudraCT 2012-002207-19

Codigo de Protocolo del Promotor PLD11-01

Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia- AEMPS

Codigo de referencia: 0

G.1 y G.2 Investigador Coordinador y/o Investigador Principal

Complete los datos de investigadores y centros en el Estado miembro soclamente

iCual es el papel de
este investigador?:

Pais(*) B

G.1 Investigador principal de un ensayo unicéntrico -

Buscar Centro.... ] Buscar Centro AP ___

G.1.1 0 G.2.1 Nombre: (*) -

G.1.2 0 G.2.2 Segundo nombre: |

G.1.3 0 G.2.3 Apellidos: (*)

G.1.4 0 G.2.4 Titulacién (Dr., Ldo., |: -

etc...):(*)

G.1.5 0 G.2.5 Nombre del Centro: |

)

Nombre del |

Departamento:(*)

Direccion: (*) |

Ciudad: (*) |

Codigo Postal: (*) |

Continuar Cancelar

Seleccionamos la provincia ...

= Formulario de Solicitud
Europeo
= Datos Formulario
[ G. Centros
Propuestos
= H. Comité Etico de
Investigacion Clinica
= Guardar Fichero XML
= Cargar Fichero XML
= validar Formulario

Carta de
acompafiamiento
Presentacion a AEMPS

Presentacion a CEIC

Ensayos Clinicos con Medicamentos

@ [ A&

Namero EudraCT 2012-003207-19

Codigo de Protocolo del Promotor PLD11-01

Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS

Biisqueda de Organizaciones

Provincias Cadiz
Mombre del Centro [cantabria
Castellén
Cauta
Ciudad Real
Cordoba
Corufia
Cuenca
Diesconocido
Gearona
Granada
Guadalajara
Guirnizrna
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Puede agregarse un término contenido en el nombre del centro y pulsar “Filtrar”

" _____________________________________________________________________________________________|
2T 2 covns e . L A
E’:‘ﬁ‘;‘- o P e eene Ensayos Clinicos con Medicamentos
O @ [ &
=l Formulario de Solicitud
Europeo T 2013-0032207-19
= Datos Formulario Nimero EudraCT
= G. Centros Codigo de Protocolo del Promotor PLD11-01
PrDDUBSt,Df .. Estado Miembro - Autoridad Competente Espaiia - AEMPS
(= H. Comité Etico de

Investigacion Clinica

(= Cargar Fichero XML

; } — cadi
[= validar Formularic Provincias adiz

= Guardar Fichero XML Biisqueda de Organizaciones

Nombre del Centro [maf

Carta de
acompafamiento No hay Ninguna Organiza

. Volver
Presentacion a AEMPS

Presentacidn a CEIC

O bien, simplemente, pulsar Filtrar sin nada abajo para obtener todos los centros de la

provincia (en el ejemplo son centros de AP)

cion

Bisqueda de Organizaciones

Provincias Cadiz

Nombre del |

Centro

A][B] [€] [D] [E] [E] [&] [3] [L] [M] [N] [©] [B] [R] [S] [T] [U]
[Otros] [Todos]

vl [2]

10 filas, mostrando todas.
1

Nombre del Centro

ALCALA DE LOS GAZULES Alcalad de los Gazules
ALCALA DEL WALLE Alcala del valle
ALGAIDA Sanlicar de Barrameda
ALGAR Algar

ALGECIRAS - NORTE Algeciras

ALGECIRAS - SUR SALADILLO Algeciras

ALGECIRAS '"CAMILO MENENDEZ TOLOSA' Algeciras
ALGODONALES Algodonales
ALMORAIMA Castellar de la Frontera
ARCOS DE LA FRONTERA Arcos de la Frontera

Para desplazarse por la lista, se pueden pulsar las letras en rojo .
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En el ejemplo ‘S’

Bisqueda de Organizaciones

Provincias Cadiz

-

Mombre del |

Centro

[ﬁ][EI] [S] [D] [E] [F] [G] [2] [L] [M] [N] [O] [F] [R] [ JJCTT [u] [v] [Z]

[Ctros] [Todeos]

10 filas, mostrando todas.

1

Nombre del Centro

ALCALA DE LOS GAZULES
ALCALA DEL VALLE

ALGAIDA

ALGAR

ALGECIRAS - NORTE
ALGECIRAS - SUR SALADILLO

Alcald de los Gazules
Alcala del valle
Sanlicar de Barrameda
Algar

Algeciras

Algeciras

ALGECIRAS 'CAMILO MENENDEZ TOLOSA' Algeciras

ALGODONALES
ALMORATMA
ARCOS DE LA FRONTERA

Algodonales
Castallar de la Frontera
Arcos de la Frontera

Lo que muestrard todos los centros que empiezan por ‘S’

Biisqueda de Organizaciones

Provincias Cadiz

-

Nombre del |

Centro

[A] [B] [€] [D] [E] [F] [&] [3] [L] [M] [N] [O] [F] [R] [SI[T] [U] [V] [Z]

[Otres] [Todos]

15 filas, mostrando todas.

1

Nombre del Centro

5. JOSE DE MALCOCINADOD - LOS BADALEIOS Medina-Sidonia

SAMN BENITO
SAN ENRIGQUE GUADIARC
SAN FERMANDO - DF CAYETANG ROLDAN

SAN FERMANDO ESTE 11
SAN GARCIA

SAM ISIDRO

SAN JOSE DEL VALLE

SAM MARTIN DEL TESORILLO
SAN PABLO DE BUCEITE
SAN ROQUE

SAN TELMO

SANLUCAR - BARRIO ALTO
SANMLUCAR - BARRIO BAID
SETENIL

Jerez de la Frontera
San Rogue

San Fernando

San Fernando
Algeciras

Jerez de la Frontera
San Jose del Valle
Jimena de la Frontera
Jimena de la Frontera
San Rogue

Jerez de la Frontera
Sanlicar de Barrameda
Sanldicar de Barrameda
Setenil de las Bodegas
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Provincias

Nombre del |
Centro

Cadiz

Finalmente podemos clic en el centro buscado:

Bisqueda de Organizaciones

-

[a] [B] [€] [2] [E] [F] [€] L

21 [L] [M] [n] [O] [B] [R] [SI[T] [W] [V] [Z]
[Ctros]

[Todos]

G.1.1 0 G.2.1
G.1.2 0 G.2.2
G.1.3 0 G.2.3

G.1.40 G.2.4

G.1.50G.2.5

15 filas, mostrando todas.

1

Nombre del Centro

5. JOSE DE MALCOCINADO - LOS BADALEIOS Medina-Sidonia

SAN BENITO

SAN ENRIQUE GUADIARO

SAN FERNANDO - DR CAYETANG ROLDAN

Jerez de |la Frontera
San Rogue
San Fernando

Igﬂ FERMANDOC ESTE II San Fernando ]
SAN GARCIA Algeciras
SAN ISIDRO Jerez de |la Frontera

SAN JOSE DEL VALLE

SAM MARTIN DEL TESORILLO

SAN PABLO DE BUCEITE

SAN ROOUE
SAN TELMO

SANLUCAR - BARRIO ALTO

SANLUCAR - BARRIO BAIO

SETEMIL

éCual es el papel de

este investigador?:

Pais(*)

Mombre: (*)

Apellidos: (*)

etc...):(*)

MNombre del

Departamento:(*)

Direccion: {*)

Ciudad: (*)

Coadigo Postal: (*)

Segundo nombre:

Espafia

San Josa del Valle
Jimena de la Frontera
Jimena de la Frontera
San Rogue

Jerez de |la Frontera
Sanlicar de Barrameda
Sanlicar de Barrameda
Setenil de las Bodegas

Obsérvese que ya se incorpora el cédigo del centro

G.1 y G.2 Investigador Coordinador y/o Investigador Principal

Complete los datos de investigadores y centros en el Estado miembro soclamente

Buscar Centro AP __.

G.1 Investigador principal de un ensayo unicéntrico

Titulacién (Dr., Ldo., |

=
Nombre del Centro: |[saN FERNANDO ESTE I1#Cod. CAP: 1161797

| Cf TOMAS DEL VALLE

| San Fernando

[11100

Continuar

Cancelar
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El cédigo es del tipo #Cod. CHN: 12345# para hospitales o centros de atencién especializada o
del tipo #Cod. CAP: 12345# para centros de atencion primaria.

Si en la lista no apareciese el centro buscado, se debera hacer clic en ‘Otros’ y posteriormente
seleccionar la opcién ‘No registrado’

Bisqueda de Organizaciones

Provincias Avila -

Nombre del Eentrn| |

Rltrar

[C] [H] [Otros] [Todos]

Una fila encontrada.
1

Nombre del Centro/Municipio

-- NO REGISTRADD --

1.4 Catalogo de establecimientos sanitarios

Los centros de atencidon primaria y especializada del diccionario de centros del Portal ECM
proceden del Portal Estadistico del Sistema Nacional de Salud (SNS), que incluye el Catalogo de
Centros del SNS.

El Catdlogo de centros del SNS se actualiza a 31 diciembre de cada afio y la informacién la
proporcionan las comunidades auténomas.

Es importante tener en cuenta que los catalogos de establecimientos sanitarios no los elabora
la AEMPS.

Cualquier informacion sobre apertura o actualizacion de los datos de un centro debe ser
comunicada por éste al érgano competente de cada comunidad auténoma para que se traslade
al Portal Estadistico del SNS.
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http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/prestaciones/centrosServiciosSNS/hospitales/
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/prestaciones/centrosServiciosSNS/hospitales/

1.5 Catélogo de CEIC

El catdlogo de CEICs lo mantiene el Centro Coordinador de CEICs y se actualiza desde el
Ministerio de Sanidad practicamente de forma inmediata.

Cualquier cambio en los datos de los CEIC deben ser comunicados al CC-CEIC (por correo postal
y electrénico) por las autoridades competentes de la Comunidad Auténoma correspondiente
para actualizar el diccionario.
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2. SOLICITUDES DE NUEVO ENSAYO CLINICO

2.1 Conformidad de la Direccidon del centro disponible al solicitar la autorizacion
del ensayo clinico ala AEMPS

Cuando el dictamen del CEIC y la conformidad de la direccién de al menos un centro estd
disponible al mismo tiempo que el resto de la documentacién del ensayo, es recomendable que
se incluyan directamente en la solicitud de nuevo ensayo clinico.

2.2 Conformidad de la Direccion del centro no disponible al solicitar la
autorizacion del ensayo clinico a la AEMPS

Cuando el dictamen del CEIC y la conformidad de la direccion de alguno de los centros no se
hubieran presentado junto con la solicitud inicial de autorizacién del ensayo, se deberan remitir
a la AEMPS nada mas obtenerlos a través del portal ECM utilizando la opcién de Ensayo Clinico
en tramite (ver apartado 3) . Estos documentos se deben enviar a la AEMPS en un plazo limite
de 60 dias tras la validacién de la documentacion.
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3. NOTIFICACION de las CONFORMIDADES DE DIRECCION DE
CENTRO DE ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

3.1.1 El dictamen favorable del CEIC se otorga a los mismos centros indicados en
el formulario de solicitud enviado a la AEMPS

Como norma general, la AEMPS autorizara el ensayo clinico en aquellos centros detallados en el
dictamen favorable del CEIC, de los cuales el solicitante deberd aportar las conformidades de la
direccién del centros (CDCs).

No puede emitirse legalmente la resolucidn de autorizacién del ensayo hasta que el solicitante
aporte al menos una de las CDC (RD 223/2004).

En el caso de que efectivamente el numero de centros con dictamen favorable sea el mismo
que los indicados en el formulario de solicitud enviado a la AEMPS, las CDC se deberan enviar
por el Portal ECM desde la opcién “D” de “Ensayo Clinico en Tramite”:

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

Como realizar la notificacion en el portal ECM:

Desde el menu de EC en tramite (https://ecm.aemps.es/ecm/tramite/inicioSolicTramite.do), el
solicitante debe elegir la opcidn “D. Conformidad de la direccién del centro o dictamen del CEIC

en su caso acompafiado de los cambios requeridos por el CEIC”

En la pantalla que muestra la ilustraciéon n2 1 se carga el ultimo XML vélido presentado a la
AEMPS:

Solicitud referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

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

Especifigue archivo XML: ” Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:

|:| MNotificacién para informacién AEMPS

3. éLa solicitud se refiere a un medicamento calificado Si® No®
como producto en fase de investigacion clinica (PEIL)? - - -
Cargar Gltimo

Indicar N de PEI/N? de EudracCT (si no se dispone todavia de la calificacion de PEI porgue

esta pendiente de ser asignada, indique el n? de EudraCT del ensayo con el que se solicitd) XML VélIdO
presentado a la
Cargar Cancelar AEMPS

llustracion n21
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En la pantalla que consta en la ilustracién n22 se deben adjuntar los documentos necesarios,
normalmente las conformidades de los centros de las que se dispongan, y el dictamen
favorable del CEIC si no se ha enviado ya.

Enviar Solicitud :

Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial {ver ayuda "?" para saber que doa
obligatorios). Para adjuntar los archivos debe pulsar "examinar”. Para afiadir mas de un archivo de los documentos que aparece
predeterminada ¢ si desea aiadir otros doc tos puede hacerlo diante "aiadir un archivo”. Puede eliminar archivos introduci
mediante la opcion "borrar archive™ o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al pulsar "Subir archiv
almacena temporalmente los archivos adjuntos pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcion permite ir enviando dichos ¢
diferentes sesiones, desde que se empieza a "subir archivos rellenos” hasta que se "envia la solicitud™ no deberan transcurrir ma
pulsar "Enviar solicitud” envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar m:

Afadir un Archivo Bomar Archivo

Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Doecumento Archivos
Mo | Formulario solicitud UE ~| I Examinar...

Si la solicitud lo requiere, puede adjuntar los documentos pertinentes haciendo clic en el botén "Afiadir un Archive"
llustracion n22

3.2 El dictamen no menciona alguno de los centros previamente incluidos en el
formulario de solicitud enviado a la AEMPS

Este caso se refiere a la situacion en la que alguno de los centros planificados inicialmente e
incluido en el formulario de la solicitud, es rechazado por el CEIC, pero no se refiere a
ampliaciones de centro enviadas al CEIC como Modificacion relevante mientras que evalua la
AEMPS. Las ampliaciones de centros no se admitiran en la AEMPS hasta que no se autorice el
ensayo.

Por tanto, si el dictamen inicial del CEIC finalmente no incluye alguno de los centros
mencionados en el formulario de solicitud inicial presentado a la AEMPS (por “rechazo”), al
enviar a la AEMPS el dictamen se deberad modificar el formulario de la solicitud a la AEMPS para
eliminar el centro no mencionado en el dictamen (los centros del formulario se eliminan en
EudraCT y se revalida en el Portal ECM asegurdandose de que todos los centros incluyen un
codigo de catdlogo entre corchetes “#”).

Para ello, se deben eliminar los centros excluidos del dictamen en el XML (desde EudraCT y se
revalidara en el Portal ECM, desde “Nuevo Ensayo Clinico”). Para mas detalles ver manual n2 2.

En este caso se deben presentar a la AEMPS las conformidades de los centros incluidos en el
dictamen y se adjuntara ademas, el XML y PDF del formulario de solicitud actualizado en el que
debe constar en la seccidon G.1/G.2 Unicamente los centros incluidos en el dictamen favorable
del CEIC (no deben aparecer otros centros no incluidos en el dictamen).

En el recuadro “Comentarios a
tener en cuenta con la
solicitud” del Portal ECM se
advertira este hecho.

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud (Max. 8000 caracteres)
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3.3 El dictamen del CEIC menciona mas centros que los previamente incluidos en
el formulario de solicitud enviado a la AEMPS

Si el dictamen inicial del CEIC incluye centros no incluidos inicialmente en el formulario de
solicitud inicial presentado a la AEMPS, al enviar a la AEMPS el dictamen, éste debera ir
acompanado del formulario de solicitud actualizado con los centros adicionales, asi como de al
menos una de las conformidades.

Para ello:

1.- Deben agregarse los investigadores de los centros adicionales en el XML desde EudraCT.

2.-Luego se incluirdn los centros correspondientes desde el portal ECM (desde Nuevo Ensayo
Clinico), utilizando el buscador de centros (para mas detalles ver el manual volumen Il).

3.-A la derecha de cada investigador principal pulse en ‘Buscar’ para acceder al buscador de
centros.

= Formulario de Solicitud
Europeo

= . Namero EudraCT 2014-000663-41
I=l Datos Formulario
E G. centros Cédigo de Protocolo del Promotor Prueba
P 1 . . =
e us{ - Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia - AEMPS
= H. Comité Etico de
Investigacion Clinica
[ Guardar Fichero XML G. Centros propuestos para realizar el Ensayo Clinico
'i' Cargar Fichero XML En esta seccién puede especificar o modificar los datos de los investigadores participantes en el ensayo solameni
I= validar Formulario G.1 y G.2 del formulario europeo). Si desea especificar o modificar los datos de otras organizaciones implicadas c

técnicos centrales (p.ej. laboratorios centrales y servicios de ECG o de diagnéstico por imagen) o servicios subco
el promotor (CROs) asi como las redes implicadas, debera hacerlo en EudraCT.

[#| Carta de acompafiamiento D DESCRIPCION
[#| presentacién a AEMPS Investigadores Coordinador y/o Principales
B 1 Mario Paz Editar
I*l Presentacién a CEIC
2 Teresa Perez (Medicina Interna) Editar

llustracion n23

4.- Buscar el centro en el diccionario que corresponda pulsando en “buscar centro” (hospitales)
o “buscar centro AP” (centros de atencién primaria). En caso de duda buscar en los dos
diccionarios como sigue:
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Basqueda de Organizaciones

Provincias | Madrid ~ |

Nombre del Centro |P821 |

[CI[F] [H] [1] [S] [U] [Otros] [Todos]

18 filas, mostrando todas.
1

CASTA GUADARRAMA Guadarrama
CENTRO NACIONAL DE ESPECIALIDADES QUIRURGICAS (PABELLON 8) Madrid
CENTRO ONCOLOGICO MD ANDERSON INTERMATIONAL ESPANA Madrid
CENTRO SAN JUAN DE DIOS Ciempozuelos
CLINICA CEMTRO Madrid
CLINICA ISADORA Madrid
CLINICA LA LUZ, S.L. Madrid
CLINICA LA MILAGROSA Madrid
CLINICA LOS OLMOS Molinos (Los)

llustracion n24

a) Seleccionar la provincia y pulsar el botdn “Filtrar” a la derecha.

b) Escribir la parte mas especifica del nombre en nombre del centro y pulsar el boton “Filtrar” a
la derecha.

Bisqueda de Organizaciones

Provincias | Madrid w |

Nombre del Centro | |

[C][H] [Otros] [Tedoes]

2 filas, mostrando todas.
1

Nombre del Centro

CLINICA NUESTRA SRA. DE LA PAZ Madrid
COMPLEIQ UNIVERSITARIO LA PAZ Madrid

llustracion n25

c) Marcar doble clic en el centro que corresponda.

En caso de que ningun centro de esa provincia en el diccionario tenga el nombre buscado, se
mostrara “No registrado” en la lista de centros. Deberd marcarse con doble clic “no registrado”
y rellenar de forma manual los campos Nombre del centro, nombre del departamento,
direccién, ciudad y cddigo postal, marcando a continuacién “Continuar”.
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G.1 y G.2 Investigador Coordinador y/o Investigador Principal

Ccomplete los datos de Investilgadores y centros en el Estado mlembro solamente

G.1.10G.2.1
G.1.2 0 G.2.2
G.1.3 0G.2.3
C.1.10G.2.1

G.1.50 G.2.5

éCual es el papel de este investigador?: | .2 Otros investigadores principales de ensayos multiceéntr |+ |

Pais(*)

Nombre: (*)

Segundo nombre:

Apellidos: (*)

Titulacién (Dr., Ldo., ctc...):(*)
Nombre del Centro:(*)
Nombre del Departamento:(*)
Direccion: (*)

Ciudad: (*)

Codigo Postal: (*)

Continuar

| Espafia w“ |

Buscar Centro AP ___

Cancelar

llustracion n26

Posteriormente debera guardarse el XML. Es muy importante no borrar el cédigo del centro
que aparecera en el formulario de solicitud junto al nombre.

G.1 y G.2 Investigador Coerdinador y/o Investigador Principal

Complete los datos de investigadores y centros en el Estado miembro solamente

G.1.10G.2.1
G.1.2 0 G.2.2
G.1.3 0 6G.2.3
G.1.40G.2.9

150615

iéCual es el papel de aste
Investigador?:

Pais(*)

Nombre: (*)

Segundo nombre:

Apellidos: (*]

Titulacion {(Dr., Ldo., etc...):(*)
Nomhbre del Centro:(*)
Nombre del Departamento:(*)
Direccion: [*)

Ciudad: (*)

Cddigo Postal: (*)

-
Espafia -
Buscar Centro Buscar Centro AP ___

[fnac
|
| =Jr
|: . n——

Vsl Y
[HosPITAL DE CaBUENES#fod. CNH: 330155% )

L r.d
[Medicina Intema e, —

|l".‘h= Drados, 295

[Gijén
EEEER
Cancelar
llustracion n27
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
Pégina 16 de 26 IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios



3.4 Notificacion de centros presentados al CEIC como MR de ampliacion de
centros antes de la autorizacion de la AEMPS (EC en tramite)

Si se desea notificar a la AEMPS la incorporacién de nuevos centros no incluidos en el dictamen
inicial, se deberd esperar a la autorizacion del ensayo y notificarlo a la AEMPS como
ampliacion de centros (nunca como modificacién del ensayo), es decir, no se pueden presentar
a la AEMPS ampliaciones de centros en tramite (ver apartado 4).
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4. NOTIFICACION DE CONFORMIDADES DE LA DIRECCION DEL
CENTRO DE UN ENSAYO CLINICO AUTORIZADO

4.1 Procedimiento de notificacion de la conformidad de la direccion de centros ya
incluidos en el primer dictamen del CEIC

Las CDC de los demas centros incluidos en el dictamen inicial del CEIC se presentaran —una vez
autorizado el ensayo- a través del Portal ECM desde la pagina de Ensayo Clinico autorizado,

opcién (D-ii) “Presentacion de la conformidad de la direccion”

Solicitud referente a un ensayo clinico autorizado o con dictamen del CEIC

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

A.- Notificacion de fecha de inicio del ensayo r

B.- Modificacidn relevante

i) Envio de una MR nueva r
ii) Subsanacion de una MR r
iii) Respuesta a propuesta de denegacidn r
iv) Desistimiento/anulacion de MR r
v) Envio de dictamen CEIC de una MR (sdlo a la AEMPS) r
C.- Respuesta a una solicitud previa de informacion r

D.- Notificaciones a la AEMPS en relacion a centros participantes

i) Motificacion a la AEMPS de ampliacion de centros (enviados al CEIC como MR) r

ii) Presentacidn de la conformidad de la direccion v I

llustracion n2 8

En la ilustracién n29 se muestra cdmo cargar el XML con los centros incluidos en el dictamen
favorable del CEIC.

Solicitud referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

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

Especifique archivo XML: || Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:

D Notificacidn para informacidn AEMPS

3. éLa solicitud se refiere a un medicamento calificado

como producto en fase de investigacion clinica (PEI)? 510 No©

Cargar XML
Indicar N? de PEI/N® de EudraCT (si no se dispone todavia de la calificacion de PEI p
esta pendiente de ser asignada, indique el n? de EudraCT del ensayo con el que se s (.:OI'] IOS centros
incluidos en el
Cargar Cancelar dictamen

favorable del CEIC

llustracion n2 9
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En la serie de ilustraciones siguientes se muestran las pantallas para adjuntar las conformidades
del dictamen inicial (excepto la ya enviada para autorizar el ensayo).

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 afiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 6 si desea afiadir otros documentos puede hacerlo diante "afiadir un archivo”. Puede eliminar archivos introducidos ya
subidos mediante la opcion "borrar archivo” o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al adjuntar un archivo se
almacena temporalmente pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcion 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
Sub Oblig Tipo del Documento Archivos
No Si Conformidad direccién centro Examinar...
Cancelar Enviar Selicitud

llustracion n2 10

Haga clic en Examinar para buscar el archivo de la CDC.

Enviar solicitud sobre EC autorizado

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 afiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada o6 si desea afiadir otros documentos puede hacerlo mediante "afiadir un archivo”. Puede eliminar archivos introducidos ya
subidos mediante la opcidn "borrar archive™ o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al adjuntar un archivo se
almacena temporalmente pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcién 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 Bormrar Archivo
Sub Oblig Tipo del Documento Archivos
si si Conformidad direccidn centro cdc puerta del mar.pdf X
Cancelar Enviar Solicitud

llustracion n? 11

La CDC ya se ha cargado. Podemos adjuntar otra haciendo clic en el botén “Afadir un archivo”
(ilustracion n2 12)
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torizado

r solicitud sobre EC

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 afiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 6 si desea afiadir otros documentos puede hacerlo mediante "afiadir un archivo". Puede eliminar archivos introducidos ya
subidos mediante la opcién "borrar archive” o bien pulsando el icono X situadeo a la derecha de la fila del archivo. Al adjuntar un archivo se
almacena temporalmente pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcion 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 ¢ i vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

E

Anadir un Archivo Bormrar Archivo
Sub Oblig Tipo del Documento Archivos
Si Si Conformidad direccién centro cde puerta del mar.pdf x
Cancelar Enviar Solicitud

llustracion n2 12

Enviar solicitud sobre EC autorizado

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 afiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 6 si desea afiadir otros documentos puede hacerlo mediante "afiadir un archivo”. Puede eliminar archivos introducidos ya
subidos mediante la opcion "borrar archive™ o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al adjuntar un archivo se
almacena temporalmente pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcion 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.

Adnadir un Archive Bomar Archivo
Sub Oblig Tipo del Documento Archivos
=1 Si Conformidad direccién centro cde puerta del mar.pdf 1
No Mo Conformidad direccién centro - Examinar...
Cancelar Enviar Solicitud

llustracion n2 13

Y vuelva a hacer clic en el botdon “Examinar” para buscar la siguiente CDC.

tud inicial (ver ayuda "?" para saber que docume
de un archive de los documentos que aparecen er
fiadir un archive”. Puede eliminar archivos introduc|
a derecha de la fila del archivo. Al adjuntar un arc
- 6n permite ir enviando dichos documentos en difere
v O @ |Benvia la solict

@ Elegir archivos para cargar

@\_}'l <« Disco local (D) » TEMP » CDC

D e el " no deberan transcurrir mas de 7 dias. A
- = ez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archi
1% Equipo 4 Mombre Fe -
& s Borrar Archivo
L CDC Hospital General.pdf 16/
(s Disco local (1) —
rchivos
SRECYCLE.BIN
BACKUP cde puerta del mar.pdf K
correo Examinar.
ESCANER
Escritorio
I Favoritos b Solicitud

£| Mis documentos
REPO

System Volume Information

TEMP « [ L3

Nombre: CDC Hospital General paf « | Todos los archivos () -

Paseoc del Prado 18 - 20. 28071 Madrid | e-Mail: co-caics@mszsi.as

B

B Madrid | &-Mail: incidenssyos@semps.es

llustracion n214
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Unicamente se deberd adjuntar la conformidad de la direccién de los centros (CDC) a los que se
refiere la notificacién. No deben adjuntarse conformidades de centros ya notificadas o enviadas
a la AEMPS.

Las CDC del dictamen inicial (excepto las presentadas antes de la autorizacion) se presentaran
de forma agrupada. “Agrupadas” significa: lotes de CDC’s de tamafio proporcional al nimero
de centros participantes. Excepcionalmente, puede ser aceptable la presentacién de una sola
CDC, pero en ningln caso se presentara mas de una CDC por dia del mismo ensayo.

El ensayo podra comenzar en cada centro cuando el promotor disponga de la CDC para el
mismo, siempre y cuando haya marcado el estatus del centro como activo en el Registro
Espafiol de estudios clinicos (REec).

Esto significa que la mera tenencia de una CDC permite al promotor incluir sujetos en el ensayo
(ademas del resto de requisitos legales aplicables) si se activa el centro en REec.

Es extremadamente IMPORTANTE utilizar el XML con los mismos centros que los incluidos en
el dictamen favorable del CEIC.
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4.2 Procedimiento de notificacion de las CDC de ampliaciones de centros (MR al
CEIC que solo se refiere a una ampliacién de centros)

Las ampliaciones de centros se solicitan al CEIC como modificacion relevante (MR), pero a la
AEMPS se presentardn mediante el tipo de solicitud “D. Notificaciones a la AEMPS en relacién a
centros participantes i) Notificacién a la AEMPS de ampliacién de centros (enviados al CEIC como
MR)” una vez que se disponga del dictamen del CEIC para la modificacién relevante y la CDC del
primer centro incluido en el dictamen del CEIC para la modificacidn.

En primer lugar, seleccionamos la opcién D-i) ya mencionada del portal :

Solicitud referente a un ensayo dinico autorizado o con dictamen del CEIC

1. Identifique qué tipo de solicitud desea presentar:

A.- Notificacion de fecha de inicio del ensayo -
B.- Modificacion relevante

i) Envio de una MR nueva

ii) Subsanacion de una MR

iii) Respuesta a propuesta de denegacién
iv) Desistimiento/anulacion de MR

v) Envio de dictamen CEIC de una MR (sdélo a la AEMPS)

C.- Respuesta a una solicitud previa de informacién

L R R N B

D.- Notificaciones a la AEMPS en relacion a centros participantes

.

i) Notificacion a la AEMPS de ampli

ii) Presentacion de la conformidad de la direccion o I

llustracion n2 15

Posteriormente se carga el XML (del formulario inicial) con todos los centros incluidos en el
dictamen del CEIC de la modificacidn relevante con la ampliacién de centros:

Solicitud referente a un ensayo clinico en tramite de evaluacion

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue &l dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPS/CEIC validado

Especifique archivo XML: || Examinar...

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
D Notificacién para informacidn AEMPS

3. ila solicitud se refiere a un medicamento calificado Si® No®
como producto en fase de investigacion clinica (PEI)? - - Cargar XML

Indicar N° de PEI/N° de EudraCT (si no se dispone todavia de la calificacion de PEI porque SIN los centros de
esta pendiente de ser asignada, indique el n? de EudraCT del ensayo con el que se solicitd)

que se amplian

Cargar Cancelar

llustracion n2 16
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Debera incluirse como documentacién adjunta (pantalla de la ilustracion n2 17):

v EI XML y PDF del formulario de solicitud inicial actualizado en el que se incluyan todos
los nuevos centros aprobados por el CEIC.

v El XML y PDF del formulario de solicitud de modificacidon relevante enviada al CEIC
(anexo 1C)

v El dictamen del CEIC de la modificacion

v La conformidad de la direccién de los centros incluidos en el dictamen del CEIC que se
notifiquen (al menos una)

Enviar solicitud sobre EC autorizado

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 afiadir mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista
predeterminada 6 sid fiadir otros doc tos puede hacerlo diante "afiadir un archivo”. Puede eliminar archivos introducidos ya
subidos mediante la opcion "borrar archivo™ o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al adjuntar un archivo se
almacena temporalmente pero sin enviar la solicitud al destinatario. Esta opcion 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
"Enwviar solicitud"” envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud ya no se podran adjuntar mas archivos.

Anadir un Archivo Bomar Archive
Sub 0Oblig Tipo del Documento Archivos
Si Si Conformidad direccién centro cdc puerta del mar.pdf 1
Mo Mo Corformidad direccion centro - Examinar...
Cancelar Enviar Solicitud

llustracion n217

El ensayo podra iniciarse (reclutamiento de sujetos) en cada uno de los centros incluidos en el
dictamen favorable del CEIC, una vez que se haya realizado la notificacion de ampliacion de
centros a la AEMPS y se disponga de la CDC para ese centro.

La notificacidon a la AEMPS de las restantes conformidades de la direccién de centro se realizara
de forma agrupada tal como se indica en el apartado 4.1. utilizando la opcién D.ii del Portal
ECM (EC autorizado):

D.- Notificaciones a la AEMPS en relacion a centros participantes

i) Notificacion a la AEMPS de ampliaciéon de centros (enviados al CEIC como MR) r
[IPresentacion de la conformidad de la direccid v

llustracion n218

Para notificar dichas conformidades, se deberdn incluir como documentos adjuntos
exclusivamente las conformidades de la direccidn de los centros incluidos en el dictamen del
CEIC que se notifiquen (excepto las que ya se hubieran notificado).
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4.3 Procedimiento de notificacion de las CDC de ampliaciones de centros (MR al
CEIC que se refiere a una ampliacion de centros junto con otros cambios que
requieren evaluacion de la AEMPS)

Si una modificacién relevante para el CEIC, ademas de la ampliacion de centros, incluye
aspectos que deba evaluar la AEMPS, se presentara la MR a la AEMPS simultdaneamente con la
presentacion al CEIC, pero se incluirda un comentario en el cuadro de texto “Comentarios a
tener en cuenta en la solicitud” a la hora de presentar la solicitud de MR a la AEMPS indicando
gue “Se notificara posteriormente a la AEMPS la ampliacion de centros cuando se disponga de
la CDC” (ver ilustracion 19), aqui:

2. Comentarios a tener en cuenta con la solicitud (Max. 8000 caracteres)

llustracion n219

La ampliacion de los centros se presentard por el procedimiento descrito en los apartados 4.1y
4.2.

Es decir, que con independencia de la notificacion del dictamen del CEIC para la modificacidon
relevante a través del Portal ECM, se notificara el dictamen del CEIC y primera CDC mediante
“D-i) Notificacidon a la AEMPS de ampliacién de centros (enviados al CEIC como MR)” (tal como
se describe en 4.1) y posteriormente, si fuera necesario, las CDC adicionales mediante “D-ii)
Presentacién de la conformidad de la direcciéon” (tal como se describe en 4.2) .
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5. COMUNIQACION DE BAJA DE CENTROS PARTICIPANTES Y
FINALIZACION DEL EC SIN PACIENTES

Como norma general, las variaciones en los centros relativas a su cierre se comunicaran a la
AEMPS en el informe anual de la marcha del ensayo.

Se debera presentar una notificacién de fin de ensayo en el caso de los ensayos que no hayan
conseguido incluir sujetos y por tanto cierren todos sus centros por esta razon.

Asi mismo, deberd actualizarse la situacidén de los centros y del ensayo en REec.

6. CAMBIOS DE INVESTIGADOR PRINCIPAL O COORDINADOR

Los cambios de investigador principal o coordinador se notifican al CEIC como modificacion
relevante, pero a la AEMPS se deben notificar en el informe anual de la marcha del ensayo
(menu de ensayo clinico autorizado) debiendo adjuntarse el XML correctamente actualizado,
cargando el ultimo XML notificado y adjuntando al final del proceso el XML CON los cambios
(lista de investigadores actualizada).

En ningun caso deberda comunicarse a la AEMPS un cambio de investigador como
modificacién relevante.
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7. OTRAS CONSIDERACIONES
Notificaciones en CD/DVD

Para una mayor agilidad en la tramitacidn se recomienda que las solicitudes de autorizacion y
notificaciones a la AEMPS se realicen exclusivamente a través del Portal ECM, reservando el
envio por CD/DVD para casos en que el solicitante no tiene acceso a Internet o el Portal ECM no
estd disponible online o incidencia técnica que puntualmente no se hayan podido resolver con
la notificacidn previa a través de incidensayos@aemps.es. Antes de realizar el envio en CD debe
intentarse realizar la solicitud a través del Portal SIN CERTIFICADO de firma, salvo instrucciones
en contrario.

Por motivos técnicos, toda notificacion en CD/DVD debera contener obligatoriamente:
o EI XML del formulario de solicitud y el PDF correspondiente
e EI XML de la carta de presentacion y su PDF correspondiente

e Los documentos que deben adjuntarse en funcion del tipo de solicitud, tal como se
describe en este documento.

Los solicitantes deberan asegurarse de que se ha cerrado la sesion de grabacién del CD o DVD,
ya gque en caso contrario no podran procesarse y utilizar la estructura de carpetas estandar.

Base legal

1. Articulo 15 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con Medicamentos

2. Resolucion de 16 de octubre de 2009 de la Subsecretaria, por la que se autoriza la
presentacion a través del registro electronico del departamento de determinados
escritos, comunicaciones y solicitudes relativos a ensayos clinicos con medicamentos
dirigidos a Comités Eticos de Investigacién Clinica o a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Web del Boletin Oficial del Estado: 26 de
octubre de 2009, Nim. 258

3. Instrucciones de la AEMPS de 17 de enero de 2014 para la notificacién de centros
participantes en un ensayo clinico.
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https://sede.aemps.gob.es/usoHum/ensaClin/presenSoli_ensaClinicosCD-DVD.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/2014/NI-MUH_03-2014-instrucciones-centros-EC.htm
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