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Justificacion del taller

o Este taller no pretende ser una materia mas @ |

estudiar en el curso, sino simplemente una
guia de los pasos que deben seguirse en la
presentacion de una solicitud de evaluacion
de un ensayo clinico a la AEMPS y al CEIm
evaluador. .

o Es por ello que se aconseja unicamente una
ligera ojeada.

o Con este faller se pretende que el alumn@
disponga de una informacion que le pueda
ser Util en la presentacion de un ensayo en €l
futuro.
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Portal de ensayos clinicos
de [a AEMPS

Disponible hasta el 31 de enero de 2023, fecha a partir de

la cual todas las solicitudes deberdn enviarse via CTIS
(Ver:
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosuso
humano-3/2021-medicamentosusohumano-3/la-comision-europea-
confirma-la-fecha-de-aplicacion-del-nuevo-reglamento-de-ensayos-
clinicos-y-del-sistema-de-informacion-ctis/ )




o La presentacion de las solicitfudes de ensayos

clinicos con medicamentos se readliza
conjuntamente  al Comité Efico de
Investigacion clinica con Medicamentos
(CEIm) elegido por el promotor y a la
Agencia Espanola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (AEMPS).

o Dicha presentacion es telematica, a través
del portal de ensayos clinicos de la AEMPS.

o Requiere una serie de pasos que son algo
tediosos y complicados, por lo que se
recomienda consultar con las unidades de
ensayos clinicos y/o institutos de investigacion
para asesoramiento




Paso 1: Obtencion del n°
de EudraCT




Paso 1: Obtencion del n° de
EudraCT

o El ndmero EudraCT es un nUmero de referencia Unico que se asigna a cada ensayo que se
lleve a cabo en al menos un pais del Espacio Econdmico Europeo.

o Dicho nUmero es necesario también en para realizar notificaciones de reacciones adversas
graves e inesperadas -RAGI/SUSAR-, planes de investigacion pedidtricos, etc).

o Lasreiteraciones no requieren volver a solicitar el nUmero de EudraCT, ya que se identifican
posteriormente (cambiando el niumero de solicitud en el apartado A.6 del formulario
€europeo).

o Lasolicitud del nUmero de EudraCT debe hacerse en el propio sitio web de EudraCT:

o Para acceder a EudraCT y solicitar el nUmero de EudraCT, debe accederse a la web:
https://eudract.ema.europa.eu/eudract-web/index.faces

o Una vez entre en EudraCT, ponga el ratén en el menu "Create" y haga clic en "EudraCT
Number" (si ya dispone de EudraCT puede omitir este paso):

o Lasincidencias deben reportarse a eudract@emea.europa.eu en inglés.




Aparece un formulario a rellenar:

Home 0 Contact Us

Get EudraCT Number

Requestor's organisation name: | |

Requestor's organisation town/city{*): | |

Requestor's organisation country({*): .

Sponsor's protocol code number(*®): | |

Requestor name(*): | |

S Requestor last name(*: | | ! =
P o~ |
E-mail to which the EudraCT number will be sent| | i
=)
e,
‘ Enter the characters shown(*}: | m t m k W I"l' | Hewiimene — =
e —

Is it anticipated that this EudraCT Number will
be used for a Clinical Trial contained in a |€ | Yas |L| No
Paediatric Investigation Plan (PIP)? [*)

Is it anticipated that this EudraCT Number will
be used for a Clinical Trial conducted in a third E Yes E‘ No




- . - -
X

. Archivo Edicion Ver Favoritos Herramientas  Ayuda

Eudra

[= Whttps://eudract.ema.europa.eu/eudract-web/index.faces|

European clinical trials database

Contact Us
Create Load
Lo EudraCT numbe-
L Clmlical trial pr | Welcome to EudraCT
Password | |
EudraCT is a database of all clinical trials which commenced in the Community from 1 May 2004, and also includes clinical
| Login | trials linked to European paediatric drug development.
Register (only for users who want to | The following tasks can be performed from this page:

provide results data)

Create a EudraCT number

Before any functionality of EudraCT can be used for a given clinical trial, a EudraCT number must be created in order to

provide a unique reference for that trial.

Protocol-related information

| —
N | Sponsors can: b ’

o Create, save XML/PDF files of clinical trial applications locally.
o Load locally saved clinical trial applications to complete, validate, compare, or to prepare a package for submission to a

National Competent Authority. |
Third country data providers can:

i B o Create, save XML/PDF files of third country files locally.

‘ = e Create and post third country files to the EudraCT database. -
~ = e Load locally saved third country files to complete, validate or post to the EudraCT database. To post third country files

~] you will need to be registered as a third country data provider and log in. Contact: paediatrics@ema.europa.eu

Result-related information




o Y posteriormente hacer clic en el boton ‘Get
EudraCT Number'.

Get EUdralT Mumber | Cancel |

o El solicitante recibira el numero asignado en el
buzdn de correo electronico que especificod en el
formulario.

o El numero EudraCT tiene el formato ,_
- AAAA-NNNNNN-CC, donde:

AAAA es el ano en el que se emite dicho numero. |
NNNNNN es un nuUmero secuencial de seis digitos.

g - CC son los digitos de control para poder -
P comprobar que el numero se ha escrito
) correctamente.

o Una vez obtenido el NUmero EudraCT para la
identificacion del ensayo clinico, podemos
comenzar a crear el formulario de solicitud inicial.




Paso 2: Cumplimentacion de
la solicitud Inicial en EudraCT




Paso 2: Cumplimentacion de
la solicitud inicial en EudraCT

o El formulario de solicitud inicial se cumplimenta en el sitio web de
EudraCT, donde podrd generarse el XML de dicho formulario.

o En EudraCT se cumplimentardn todas las secciones, incluido la
identificacion de los investigadores (fipo, nombre y apellidos,
titulacion) sus datos de contacto y el departamento en G.1/G.2, y
la fecha de presentacion de la solicitud al CEIC o a la AEMPS vy la
situacion del dictamen o la autorizacidon en H, pero no los datos de
los centros (G.1/G.2) ni el nombre del CEIm que emitira el
dictamen (H) que se cumplimentardn en el portal ECM, a partir de
los diccionarios correspondientes cargando el XML previamente
generado en EudraCrT.

o Laentrada en EudraCT se hard a traveés de la siguiente direccion:
https://eudract.ema.europa.eu/eudract-web/index.faces

i




o Para crear el formulario europeo, en la
pdgina principal de EudraCT haremos clic
en el menu ‘Create’, luego en ‘Clinical
trial protocol’ y finalmente en ‘EEA CTA'’:

Create Load :
Lot rudraCT number Wy

( u Clinical trial protocol » EEA CTA ‘

Third country file

N o Aparecerd una pantalla donde nos pide i
que especifiqguemos la autoridad
competente del estado miembro:

Initial Required Information

B~ National Competent Authority
» E——
EudraCT Number Austria - BASG

Belgium - FPS Health-DGM
Bulgarian Drug Agency

Croatia - MIZ

Cyprus - MoH-Ph.S
Czech Republic - SUKL
Denmar] k- DHMA

Estonia - 5AM
Finland - Fimea




o Seleccionaremos la autoridad competente
(Spain — AEMPS) de la lista desplegable de
paises e infroduciremos el n° EudraCT
previomente obtenido. Luego pulsaremos

‘Create’.

Eudra
European clinical trials database
Create Load
Login ~l . .
! Initial Required Information
Username
| National Competent -
Password | Spain - AEMPS
| Authority
|
| EudraCT Number | |
Regist: !

| Create | | Cancel

o A contfinuacion la aplicacion mostrard el
menu principal permitiendo la
cumplimentacion del formulario.




Paso 2: Cumplimentacion de
la solicitud Inicial en EudraCT

Section A. Trial identification




o Section A. Trial identification

Esta seccion requiere que el solicitante
registre la informacion que identificacion
del ensayo clinico.

A Trial Identification

L
* The questions marked * are mandatory and mint be
*A.1 Natonal Competent Authoritys L e

*A.2 EudraCT Numbere 2014-001960-37

Pirare enter mformotion in Englsh ond odd any other lkanguoge that & applicable

*A3 Full utie of the trale

Please enter mformaton in Englsh ond odd any other ionguoge that i oppicabie

*4.3.1 Title of the trial for lay people, in easily
undersiood, Le. non-technical, inguages

Piecse enter information in other longuoge that s oppicobie
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1. Utiizando el menU desplegable, seleccione la autoridad
reguladora correspondiente en el Estado miembro.

2. El nUmero EudraCT se agrega automaticamente después de la
entrada en la pantalla de informacion requerida inicial.

Nota: En el caso de una reiteracion de presentacion del mismo
ensayo, el nuUmero EudraCT debe ser el mismo que en la primera
presentacion.

3. Haga clic e intfroduzca el titulo completo del ensayo. El titulo
debe ser idéntico al especificado en el protocolo de estudio y
otros documentos presentados como parte del expediente de
solicitud de ensayo clinico.

Nota: Si este ensayo estd incluido en mds de un Plan de
Investigacion Pedidtrico (PIP) acordado, proporcione un numero
de decision PIP en el campo A.8 NUmero de decision del Plan de
investigacion pedidtrica EMA e intfroduzca todos los demds
nUmeros de decision PIP en el campo A.3 después del fitulo del
ensayo clinico.




4. Escriba el titulo del ensayo para personas
legas (Titulo del Ensayo clinico en términos
no técnicos, adecuado para I
comprension por personas sin formacion
meédica / farmaceéutica.), en un lenguagje |
facilmente comprensible, no técnico,

| adecuado para la comprension por ' w

i personas  sin formacion  médica  /

farmacéutica , hasta 500 caracteres.

N 5. Infroduzca un titulo abreviado del ensayo
clinico, si hay uno disponible (hasta 100
caracteres). El titulo abreviado debe ser
idéntico al mencionado en el protocolo.




A.3.2 Name or abbreviated title of the trial where |

avadables |
_‘L;Iw:mmw. | | @

*A.4.3 Sponsor’s protocol date [ | o®

A5.1 ISRCTN numbere | | o

A.5.2 US NCT numbers [ '@

A.5.3 WHO Universal Trial Number (UTN)e [ 1@
Other Identifier - Name Other identifier - identifier @
(2]

*4.6 Is this a resubmission? No @

*indicate the resubmssion letter or else select ‘First [ o)

submission’

*A.7 Is the trial part of an agreed Paediatric investigation

Plante O Ys & No O NotAnswered @

A.8 EMA Decision number of Paediatric investigation Plane | L
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Haga clic e introduzca el nUmero de protocolo asignado por el
promotor. Este deberia ser idénfico al nimero de protocolo
provisto cuando se obtuvo el nUmero EudraCT y gue aparece en
el recibo de confirmacion del numero EudraCT. El nimero de
protocolo no debe contener ninguna fecha o espacios en
bllonco y debe permanecer idéntico durante todo el ensayo
clinico

Haga clic e infroduzca la version del protocolo asignada por el
promotor. Esta deberia ser idéntica a la que aparece en el
protocolo, aunque puede cambiar segun las actualizaciones /
enmiendas al protocolo final. Si no hay ninguna disponible,
déjela en blanco.

Haga clic en el calendario para seleccionar la fecha del
protocolo con el formato: AAAA-MM-DD. La fecha del protocolo
es asignada por el promotor y debe ser idénfica a la que
aparece en el protocolo. Cualquier traduccion del protocolo
debe tener la misma fecha que el documento original. Esta
fecha puede cambiar de acuerdo con las actuadlizaciones y
enmiendas al protocolo final. Sin embargo, la fecha incluida en
este formulario siempre debe ser la fecha del protocolo que
recibid la autorizacion inicial.

Si el ensayo estd registrado en la web
nttp://www.isrctn.com/page/mrct , escriba el NUmero ISRTCN en

el campo A.5.1




0.  Si el ensayo estd registrado en ClinicalTrials.gov, escriba el
identificador ClinicalTrials.gov (El formato para este identificador
es "NCT" seguido de un numero de 8 digitos).

Si el ensayo esta registrado en el Portal de ensayos clinicos de la OMS,
infroduzca el NUmero de ensayo universal de la Plataforma
Infernacional de Registro de Ensayos Clinicos de la OMS (ICTRP). Si
hay ofros identificadores disponibles, introduzca el nombre del
identificador y el nUmero de identificacion. Haga clic en el botdn
para agregar campos adicionales si es necesario.

1. Por defecto "Is this a resubmission"¢se establece en No.
Seleccione:

. - Yes para cualquier reiteracion de presentacion despues de que la N
K solicitud inicial haya sido retirada por el solicitante o rechazada por
la autoridad competente y

No en caso de una solicitud inicial.

- Sisolo se trata de una actualizacion del formulario de solicitud antes _
PN de la decision final sobre el ensayo clinico por parte de la autoridad B
j Y competente o el Comité de Etica, el numero de envio no debe )
— modificarse. i

Sila solicitud recibié una opinidn negativg del Comité de Etica (o fue
retirada por el solicitante de] Comite de Etica) y esta es una nueva
presentacion al Comité de Efica, entonces seleccione YEs cuando
complete este formulario para el Comité de Etica.

12. . Nota: si se trata de una nueva solicitud de ensayo clinico, el
campo no puede modificarse.
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*A.6 Is this a resubmission? No®

*Indicate the resubmission letter or else select 'First

First Submission E
submission’

*A.7 Is the trial part of an agreed Paediatric Investigation
© Yes @ No © NotAnswered o

Plan?e
A.8 EMA Decision number of Paediatric Investigation Plane | | L7
13. Junto a ‘Indicate the resubmission letter or else select ‘First submisssion’’, haga clic en el menu desplegable para

seleccionar una opcion.

Nota: para una primera presentacion, seleccione 'Primera presentacion'. Si la solicitud es una reiteracion de presentacion,
seleccione 'A' para la primera presentacion, 'B' para la segunda presentacion, etc. En el caso de reiteraciones, se le recuerda que
realice una comprobacion para asegurarse de qué lefra se utilizo anteriormente para cualquier presentacion anterior, con el fin de
garantizar que el aumento incremenfal registrado en una nueva presentacion posterior sea correcto (es decir, si la presentacion se
indicé como 'D', la presentacion posterior debe ser 'E').

14. Seleccione 'Yes' para un ensayo que forma parte de un plan de investigacion pedidtrica (PIP); de lo confrario, seleccione
NP

Nota: Para obtener mds informacién sobre PIP, consulte las directrices cientificas de la Agencia Europea de Medicamentos:

Pediatria
ghﬂp ://www.ema.europa.eu/emal/index.jspecurl=pages/regulation/general/general content 000404.jsp&mid=WC0b01ac05809261
6

15. Infroduzca el nimero de decision de la EMA para el Plan de Investigacion Pedlomco (PIP), si esta disponible. El valor
ingresado debe tener el formato: P / xxx / aaaa donde 'xxx' es 1,2 o 3 digitos y 'aaaa’ representa anos. El sistema
actualmente permite la enfrada de un solo nUmero de decisién por ensayo clinico.

16. Si este ensayo estd incluido en mds de un PIP, proporcione un numero de decision PIP en el campo A.8 "EMA DeC|5|on
number of Paediatric Investigation Plan" e intfroduzca todos los demdas numeros de decision PIP en el campo A.3" Full fitle
of the trial * después del titulo del ensayo clinico.

Nota: El nUmero de decisiéon EMA PIP oporece enla portodo de la decision de la Agencia sobre un PIP en el formato P / xxx / aaaa
debajo del fitulo " European Medicines Agency decision" (En las decisiones emitidas en el antiguo estilo y formato de la Agencia se
imprime en la esquina superior derecha de la portada). El nUmero de decision de EMA PIP no es el mismo que el nimero de
procedimiento de EMA PIP, que tiene el formato EMEA-xxxxxx-PIPxx-yy y que aparece en resUmenes de informes, opiniones, etc.

o La seccion ahora estd completa.




Paso 2: Cumplimentacion de
la solicitud Inicial en EudraCT

Section B. Sponsor Identification




o Section B: Sponsor Identification

Para anadir un promotor:
o Clique el +' para anadir un promotor

o Introduzca los datos del promotor (incluyendo
el representante legal)

4P Add Sponsor
I Name Legal Representative

[
‘{ Vitabalans Oy | No Legal Representative Name was specified | ~ $§

| Return




B.1 Sponsor Organisation

L7
* The questions marked * are mandatory and must be completed

*B.1.1 Name of organisation e | o

B.1.2 Name of person to contact:

*8.1.2.1 Given name o
, Cuando

intfroduzca la
o direccidén de

B.1.2.2 Middle name

L i .
8.1.2.3 Family Name o email tenga
8.1.3 Address en cuenta
‘ que se
*B.1.3.1 Street Address | @ prefieren
*B.1.3.2 Town/City @ emo.lls
. funcionales a
8.1.3.3 Post Code ) personales (ej:
regulatory@c
.
B/ CoRmtrEn orporate.com
*At least one of B.1.4, B.1.5 or B.1.6 must be provided o
renalcancer.c
J , ‘ t-
B.1.4 Telephone number - . .
Country Dialing Prafix Local Area Code Phone Numbar Uan@hOSplTOl.
org
B.1.5 Fax number
Country Dialing Prefix Local Area Code Phone Number
B.1.6 E-mail i

Provide a legal representative if required by Article 19 of Directive 2001/20/EC.




o B.2 Legal Representative

De acuerdo al Articulo 19 de |la Directiva 2001/20/EC, " el promo’ror O SuU
representante legal debera estar establecido en la Comunidad. ". Si el promotor
no estd establecido en el drea econdmica européa (EEA), deberdn nombrar un
respresentante legal establecido en la EEA. Aligual que el promotor, el
representante legal puede ser un individuo, empresa, institucidon u organizacion.
Nota: Tenga en cuenta que solo un representante legal en el EEE puede actuar
en nombre de un pafrocinador a los efectos de un ensayo clinico dado (B.2).

1. Intfroduzca el nombre del Representante Legal (organizacién o individuo)
en el campo de texto libre (B.2.1)

2. Introduzca el nombre completo del contacto en B.2.2.1 a B.2.2.3 ).

Consejo: utilice el campo B.2.2.3 Family Name para registrar un rol funcional, asi

como un apellido (por ejemplo, Jefe de asuntos regulatorios, etc.).

3. En los campos B.2.3, proporcione la direccién completa para utilizar en
caso de que el inferesado necesite ponerse en contacto con el
representante legal por correo (B.2.3.1, B.2.3.2 -).

4, En el campo B.2.3.4. de la lista desplegable, seleccione el Pais donde se
encuentra la organizacion del Representante Legal (B.2.3.4).
5. En los campos B.2.4 a B.2.4, infroduzca los datos de contacto (nUmero de

teléfono, fax, correo electronico) del representante legal mencionado en
la seccién B.2.2

Nota: incluya los cddigos de drea internacionales o aplicables




o B.3.1 and B.3.2 Status of the sponsor

Un promotor comercial es una persona u organizacion
que asume la responsabilidad de un ensayo que forma
parte del programa de desarrollo para una autorizacion
de comercializacion de un medicamento en el momento

de la solicitud.
|
B.3.1 and B.3.2 Status of the sponsor 7
e
* The questions marked * are mandatory and must be completed
*B.3.1 and B.3.2 Status of the sponsore B L7
N

P 2
. 1.Haga clic en la barra azul para expandir la seccion. Haga «

clic en otra barra de titulo azul para minimizar la seccion.
2. Haga clic en la lista desplegable para seleccionar la
opcion relevante que describa el estado del promotor del "

-3 Ensayo Clinico (B.3.1 / B.3.2).
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o B.4 Source(s) of monetary or material support for the clinical trial

Esta seccion debe identificar a las principales organizaciones que brindan
apoyo monetario o material para la realizacion del ensayo. En muchos
casos coincidird con el promotor. Cuando haya ofras organizaciones que
proporcionen financiacion significativa o apoyo material, deberdn
identificarse (por ejemplo, cuando una organizacion de financiacion o una
empresa farmacéutica brinde apoyo para una prueba no comercial
(incluidos (entre otros) financiacion, diseno, implementacion, andlisis de
datos e informes )

o B.4 Source(s) of Monetary or Material Support for the clinical trial (repeat as necessary) LJ

* The questions marked * are mandatory and must be completed
This information should be entered for the trial overall. if several organisations are providing the funding for this Clinical Trial, please id h

*B.4.1 Name of organisatione

1. Incluya el nombre de la Organizacion (o individuo) que estd proporcionando
las finanzas o los recursos para el ensayo clinico en el campo B.4.1.

2. Incluya el nombre del pais de la Organizacion (o individuo) que proporciona
las finanzas o los recursos para el ensayo clinico en el campo B.4.2

i 3. Haga clic en + para agregar otras organizaciones. Haga clic en X para
= eliminar cualquier entrada agregada por error
4. Haga clic en Listo cuando se complete la seccion y vuelva al nivel de
descripcion general de la seccion, donde se pueden agregar patrocinadores
= adicionales o se pueden editar o eliminar detalles del promotor existente.




o B.5 Contact point designated by the sponsor for further information on the trial

El punto de contacto se pondrd a disposicion del publico y es el lugar al que los
|miembrtc)as del publico deben dirigir las solicitudes de informacion adicional sobre
a prueba.

Nota: El punto de contacto puede ser el promotor, el lugar de ensayo u otra
orgoln&%cién, y puede haber uno por cada Estado miembro en cuestion o uno
ene :

B.5 Contact point designated by the sponsor for further information on the trial

©
* The questions marked * are mandatory and must be completed
*B.5.1 Name of organisatione ' e
*B.5.2 Functional name of contact pointe [7]
B.5.3 Address:
*8.5.3.1 Street Addresse L7
*8.5.3.2 Town/Citye L7
8.5.3.3 Post Codee ' e

*B.5.3.4 Countrye

*At least one of B.5.4, B.5.5 or B.5.6 must be provided

B.5.4 Telephone numbere
Country Dialing Prefix Local Area Code Phona Number

B.5.5 Fax numbere 3
Country Dialing Prefix Local Area Code Phone Numbaer

8.5.6 E-maile , @




1. Infroduzca el nombre de la organizacion.

2. Proporcione un punto de contacto funcional en lugar del
nombre de una persona (por ejemplo, informacion de
ensayos clinicos).

3. Enlos campos de texto libre proporcione la direccion

postal completa, y usando la lista desplegable,
seleccione el pais donde se basa el punto de contacto.

4. Introduzca los datos de contacto (nUmero de teléfono,
fax). Estos detalles de contacto son los del contacto para .
informacion adicional.

Nota:. Por favor incluya los codigos de drea

internacionales o aplicables.

5. Alintroducir la direccién de correo electronico, use un I 5
correo electronico funcional en lugar de uno personal.

Ej.: regulatory@corporate.com o renalcancer.ct-
unit@hospital.org)




Paso 2: Cumplimentacion de
la solicitud Inicial en EudraCT

Section C. Applicant Identification




o Section C. Applicant Identification

Esta seccion describe |os pasos para completar lo
Seccion C. |dentificacion del solicitante

o C.1 Request for Authorisation to Competent Authority

1. Utilizando el menu desplegable, seleccione la opcion
relevante, dependiendo de si el solicitante es el
promotor, el representante legal del promotor o la
persona u organizacion designada por el promotor
para presentar la solicitud.

i

C. Applicant Identification

. * The questions marked * are mandatory and must be completed FE—
- C€.1 Request for Authorisation to Competent Authority

*C.l.1andC.1l.2andC.1.3

C.1.4 Complete the details of the applicant below evenif | A person or organisation authorised by th

they are provided elsewhere on the form. The legal representative of the sponsor
The sponsor

*C.1.4.1 Name of Organisation
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2. La Seccion C.1.4 se refiere al SolicitanteaontetaAutoridadNaciona-Competente
(NCA). Introduzca los detalles del solicitante legal (quién firmard el formulario). El
solicitante legal puede ser el promotor, el representante legal si el promotor se
establece fuera del Area Econémica Europea (EEA)o un individuo o empresa
designado por el promotor (o por su representante legal) para presentar la
solicitud a la NCA. El solicitante no necesita tener su sede en la Union Europea. El
Contacto del solicitante ante la NCA puede ser un individuo diferente en la
misma ubicacioén / organizacion, si es necesario.

3. Intfroduzca el nombre completo y oficial de la Organizacion solicitante.
4. Ahora infroduzca el contacto del solicitante al NCA (o persona de contacto). |

Further Information on Applicant Contact

5. Proporcione la direccion completa.
6. Haga clic en la lista desplegable para seleccionar el pais en el que se basa la
organizacion solicitante.
7. Intfroduzca los datos de contacto (nUmero de teléfono, fax) e incluya los codigos e
B de drea internacionales o aplicables. Los detalles de contacto son los del >

contacto del solicitante de la autoridad nacional competente mencionado en
la seccion C.1.4.2.

8. Introduzca el correo electronico funcional, no una direccidn de correo
electronico personal.
9. Haga clic en el botdn de opcion para indicar si desea copiar los datos de la o

solicitud de ensayo clinico (CTA) guardados en EudraCT como XML.

Nota: C.1.5.1 es un campo obligatorio y si la respuesta es Yes, entonces debe contener al
menos una direccion de correo electrénico.

10. Sirespondid Yes a C.1.5.1, puede proporcionar hasta 5 direcciones de correo
electronico a las que se enviardn copias del archivo CTA XML (o CT Information
XML, para aplicaciones de terceros paises) utilizando Eudralink.
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*At least one of C.1.4.4, C.1.4.5 or C.1.4.6 must be provided.

C.1.4.4 Telephone number ‘
Country Dialing Prafix Local Ares Code Phona Numbae

\
C.1.4,5 Fax number

Country Dialing Prefix Local Area Code Phone Numbe

C.1.4.6 E-mail L7 §
C.1.5 Request to receive a copy of the CTA data as XML.
| 3
*C.1.5.1 Do you want a copy of this data saved on v N ® N O NotAd d ‘\\
> 0 Yes @ 0 _)  Not Answere: i
' “ EudraCT as an XML File? v 2
*ifC.1.5.1is "Yes' then C.1.5.1.1 and C.1.5.1.2 must be completed.
C.1.5.1.1 E-mail G — -
o i ,
[ C.1.5.1.2 Secure E-mail (Eudralink account)? ® Yes ® No © NotAnswered
. ¢ o g

Nota: Estas direcciones de correo electronico deben tener cuentas en Eudralink

para la entrega segura protegida con contrasena a menos que responda No a
la entrega sin proteccién con contrasena. il

Seleccione Yes si necesita una entrega de correo electronico segura del XML.
Haga clic en Done.

C.2 Request for Opinion of the Ethics Committee
Infroduzca los detalles para la seccion C.2 Solicitud de Opinidn del Comité de
Etica y haga clic en Listo cuando la subseccion esté completa.




Paso 2: Cumplimentacion de
la solicitud Inicial en EudraCT

Section D. IMP identification




o Section D. IMP identification

Esta seccion describe los pasos necesarios
para completar la identificacion del
producto médico de investigacion (IMP)
(En espanol: PEl (producto en fase de |
investigacion)de una Solicitud de Ensayo u
Clinico. |~
IMP: Una forma farmacéutica de una sustancia |
activa o placebo que se prueba o usa como
referencia en un Ensayo clinico, incluidos los
productos que ya cuentan con una autorizacion de " |
comercializacion pero que se usan o ensamblan de

| forma diferente a la autorizada, o cuando se utilizan

para una indicacion no autorizada, o cuando se
- ufiliza para obtener mas informacion sobre el

formulario autorizado.




Complete tfodas las preguntas en la Seccidn D para cada
IMP, pero si la mayoria de las respuestas son las mismas para
cualquier IMP (s) adicional (p. Ej., 3 compr|m|dos de diferente
dosis), infroduzca un IMP, use la funcion '‘Copiar IMP' en la
Pantalla de detalles del IMP, que aparece una vez que se ha
agregado el primer IMP. Luego, puede editar los campos
relevantes en la copia y actualizar la informacion (por

ejemplo, dosis). ﬂ

o D.1/D.2 IMP Identification and Status Detalils

Nota: Si no hay un claro ‘IMP' o 'Comparador' en el diseno de
su estudio, indique fodos los Productos medicinales en
investigacion (IMP) como ‘IMP experimental'. Cada potencia . N
y forma farmacéutica debe registrarse como un Producto
medicinal en investigacion separado (use "copiar IMP" y edite
Ié] (Ijlcl>\/S\|FS>)de cada sustancia activa y / o forma farmacéutica

e

1. Elijala Categoria de IMP de la lista desplegable. Haga
| clic en la lista desplegable para seleccionar la opcion =
i relevante (D.1.2y D.1.3).

s




D.1/D.2 IMP identification and Status Details

*D.1.2 and D.1.3 Categorye B
D.2 Status of the IMP to be used in the clinical trial
*D.2.1 must be answered. If *D.2.1 is Yes then section *D.2.1 or section *D.2.2 must be completed. If *D.2.1 is No then D.2.31 ..-"

D.2.1 Has the IMP to be used in the trial a marketing

.n .-r_-
& %0 Yes @ No )} NotAnswered g

*%if *D.2.1 is "Yes' and answering section *D.2.1. below, then *D.2.1.1.1, *D.2.1.1.2, *D.2.1.1.3, *D.2.1.1.4and *D.2.1.2 m

D.2.1.1 1f "Yes', specify the product to be used in the
trial

D.2.1.1.1 Trade namee

D.2.1.1.1.1 EV Product Code

D.2.1.1.2 Name of the Marketing Authorisation
holder

D.2.1.1.3 Marketing Authorisation number (if
Marketing Authorisation granted by a Member L7
State)

D.2.1.1.4 Is the IMP modified in relation to its

Aleebanting Ak . © Yes @® No @ NotAnswered g
ing Authorisation?

D.2.1.2 The country which granted the Marketing
Authorisatione

D.2.1.2.1 15 this the Member State concerned with

@® Yes @ No O NotAnswered [T}
this tion?




Nota: En la Seccion D.2, la informacion proporcionada debe
ser la que se refiere especificamente al producto real que se
utiliza en la prueba en el Estado miembro al que se dirige la
solicitud. Por ejemplo, si la solicitud se envia en Francia, el IMP
tiene una autorizacion de comercializacion (MA) en Francia y
Alemania, y el patrocinador elige utilizar el IMP registrado en
Alemania para los fines del ensayo, es el nombre comercial de
Alemania / fitular/ MA el que debe ser mencionado en esta
seccion.

2. Cuando responda D.2.1, si selecciona la opcion No, vaya ¢
D.3.
Si contesta Yes, complete la seccion D.2.1.1.1 a D.2.1.1.4.
a menos que el IMP tenga una Autorizacion de
Comercializacion en el Estado Miembro, pero el nombre
comercial 'y el fitular de la autorizacion de
comercializacion no aparecen en el protocolo. En tal caso,
complete D.2.1.2 con el nombre del Estado miembro al
que se envia la solicitud, responda Yes a D.2.1.2.1, y luego
vaya a la seccion D.2.2.




Si el IMP tiene una Autorizacion de Comercializacion en el pais del cual
proviene para su uso en este Ensayo Clinico, complete la seccion D.2.1.1
con la informacion relevante para el pais del cual se ha obtenido el
producto.

En el campo de texto D.2.1.1.1, si el IMP fiene una Autorizacion de
Comercializacion en el pais del que proviene para su uso en este ensayo
clinico, especifique el Nombre del Producto segun lo registrado por el
Titular de la Autorizacion de Comercializacion (TAC). Estd disponible en el
Resumen de las caracteristicas del producto (SmPC) o en el etiquetado
del producto.

En el campo de texto D.2.1.1.1.1, especifique el Codigo del producto
EudraVigilance cuando esté disponible (obtenido del Diccionario de
productos medicinales Eudravigilance EVMPD).

En el campo de texto D.2.1.1.1.2, especifique el Nombre del titular de la
Autorizacion de comercializacion, que estd disponible en el Resumen de
las caracteristicas del producto (RCP) o en el Efiquetado del producto.
Consejo: Para obtener mas informacion, consulte los detalles en
EudraPharm (http://eudrapharm.eu/eudrapharm/ ).

En el campo de texto D.2.1.1.1.3, especifique el niUmero de autorizacion
de comercializacion, que se emite cuando se concede una autorizacion
de comercializacion en un estado miembro (MS). Estd disponible en el
Resumen de las caracteristicas del producto (SmPC) o etiquetado del
producto.
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8. Enlaseccion D.2.1.1.4: Responda Yes si hay operaciones especificas del
ensayo que podrian afectar la calidad del producto, como Ila
modificacion de la forma farmacéutica (p. e€j.. sobreencapsulacion,
color, dilucién, reutilizacion para enmascaramiento). etc.) o la
eliminacion del embalaje primario y reacondicionamiento (por ejemplo,
extraccion de una blister y colocacion en un tarro). Si el
enmascaramiento consiste en encapsular comprimidos, recubrimiento
especifico del ensayo (color modificado o grabado), esta informacion se
debe registrar aqui.

Responder No si el producto sdélo ha sido etiquetado o reempaqguetado. ‘

/o

9. Enlaseccion D.2.1.2, haga clic en la lista desplegable para especificar el
nombre del pais donde se le otorgd al titular la Autorizacion de
comercializacion del medicamento en fase de investigacidon que se
utilizard en el ensayo clinico en el Estado miembro de que se frate la

| solicitud. -
| Si el medicamento en investigacion tiene una autorizacion de comercializacion |
,% en varios paises, infroduzca el nombre del pais (0 de uno de los paises, siuno de |

- ellos es un estado miembro, elija este) que otorgd la autorizacion de
comercidlizacion para el Medicamento en investigacion que se utilizara en el
| ensayo de acuerdo con la seccidon D.2.1.1.2.

Cuando el producto sea un Producto autorizado centralmente, indique el
Estado miembro en el que se pretendid comercializar el producto (es decir, |
- aquel para el que estd etiquetado) o, si se utiliza un producto a granel, elija uno
| de los Estados miembros.




10. Enlaseccion D.2.1.2.1, responda Yes si la autorizacion de
comercializaciéon del IMP que se Uutilizard en el ensayo
clinico en el Estado miembro afectado por la solicitud fue
otforgada por el mismo Estado miembro. Responda No si
la Autorizacion de Comercializacion fue oforgada por
otro pais.

11. Complete la seccion D.2.2 cuando el IMP tenga una
autorizacion de comercializacion en el Estado miemibro
en cuestion por esta aplicacion, pero el nombre I H

|

comercial 'y el fitular de la autorizacion de
comercializacion no se describe en el protocolo.

12. En la seccion 2.2.1 debe responderse Yes cuando el
protocolo solo identifica la Denominacion Comun
Internacional (DCI) y el investigador puede usar la marca
R que esté disponible localmente. £
r El protocolo del ensayo clinico puede especificar solo la |
7 DCI del producto utilizado en el ensayo (por ejemplo,
"paracetamol”’) cuando, para la misma sustancia activa,
| hay varios nombres comerciales diferentes disponibles en
el Estado miembro de que se trate.

| Nota: Si la respuesta es Yes, proporcione el principio activo en la
seccion D.3.8 0 D.3.9 del campo de detalles de IMP.
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o Sien 'D.2.2.1 En el protocolo, el tratamiento se define sélo por principio activo?’ se contesta Yes, entonces
D.2.2.2 En el protocolo, 3se permite la utilizacién de regimenes de tratamiento con diferentes combinaciones
de medicamentos comercializados utilizados de acuerdo con la prdctica clinica habitual en alguno o todos
los centros investigadores en Espana?’ puede ser Yes o No.

(Este caso se observa con frecuencia en ensayos clinicos de oncologia o VIH). En este caso, cada centro
puede tener una combinacién diferente en comparaciéon con otros centros.

Nota: Sila respuesta es Yes, proporcione el principio activo en la seccién D.3.8 o D.3.9 del campo de detalles de IMP.

13. En D.2.3.2, Expediente abreviado de medicamento en investigacioén, si se selecciona “Yes", proporcione la
justificacion para usar el expediente simplificado en la carta de presentacion.
Consejo:  Consulte la guia de detalles CT1, Seccidon 273 vy la Tabla 1. (https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2uri=0J:C:2010:082:0001:0019:EN:PDF )
14. En la seccién D.2.4 '3Se ha autorizado anteriormente la utilizacion de este Ml en un ensayo clinico realizado
por el promotor en la Unidn Europea?’, el término "autorizado" debe entenderse en el contexto de la -
| Directiva 2001/20 / CE Y
15. En la seccién D.2.4.1, anddanse los Estados miembros en los que se haya autorizado previamente el uso del
IMP.
Seleccion multiple de opciones: para seleccionar un valor, haga clic en el valor y luego haga clic en Copiar.
Para seleccionar mds de un valor, mantenga presionada la tecla CTRL y luego haga clic en el otro valor que desea
seleccionar, luego haga clic en Copiar.

Para eliminar todos los valores seleccionados del campo de la derecha, haga clic en Eliminar todo.

‘._‘v

16. Responder a D.2.5 ‘sHa sido calificado el Ml como medicamento huérfano en esta indicacion en la Unidn
Europea? ‘segun el registro comunitario de medicamentos huérfanos (Reglamento (CE) n® 141/2000).
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/alforphreg.ntm ¢

17. Si la D.2.5 fue respondida Yes, por favor ingrese el nUmero de designacion de medicamento huérfano en
D.2.5.1.

Consejo: El nUmero de designacién de medicamento huérfano estd disponible en el siguiente sitio web aqui.

18. Responda D.2.6 '3El Medicamento en Investigacién ha sido objeto de un asesoramiento cientifico en
relacion con este ensayo?2’ segin corresponda. En caso afirmativo, responda D.2.6.1.1 y D.2.6.1.2 dependiendo
de la fuente del asesoramiento cientifico. Este asesoramiento cientifico puede ser otorgado por una autoridad
nacional competente o por el CHMP (Agencia Europea de Medicamentos) o ambos.




o D.3 Description of the IMP

1. Complete D.3.1 solo cuando no haya un nombre comercial. Este es el nombre
utilizado habitualmente por un promotor para identificar el IMP en la
documentacion del ensayo(protocolo, manual del investigador (IB)...).

2. Completa D.3.2 ‘Codigo del medicamento, cuando proceda’solo cuando no
hay un nombre comercial. Este es un cddigo designado por el promotor que
representa el nombre utilizado habitualmente por el promotor para identificar el | }
producto en la documentacion del ensayo clinico. Por ejemplo, un cdodigo

» puede ser usado para combinaciones de farmacos o farmacos y dispositivos.

Nota: es obligatorio completar D.3.1.y / o D.3.2 si la pregunta D.2.1 fue |
respondida No.

3. Si el producto tiene una Autorizacion de Comercializacion en el Estado -
Y Miembro en cuestion, incluya el codigo Anatdmico, Terapéutico, Quimico >
B (ATC). Estd disponible en el Resumen de las caracteristicas del producto (SmPC)
o ficha técnica. Haga clic para agregar un campo de codigo ATC. Haga clic
de nuevo para incluir un coédigo ATC adicional.

Nota: es obligatorio incluir al menos un codigo ATC en este campo si la pregunta
D.2.2.3 tiene respuesta Yes.

4. El D.3.4 ‘Forma farmacéutica’, es un campo obligatorio a menos que D.2.2 sea
Yes.




Responda D.3.4.1" sEs una formulacion pedidtricag’ Yes, si la
formulacion es especificamente para uso pedidtrico.

En D.3.5, incluya la duracion de la administracion del producto
medicinal en investigacidn a un sujeto. (Por ejemplo, si se
pretende, de acuerdo con el protocolo, tratar a un suje’ro
durante 3 semanas, especifique ‘tres semanas'.

Si el Producto medicinal en investigacidon no se administra de
manera continua, especifique el ritmo de la administracion del
producto. Por ejemplo, con respecto a un ensayo clinico en
oncologia, si el tratamiento se administra el dia 1y el dia 2 cada
cuatro semanas, especifiqgue ‘D1 y D2 cada cuatfro semanas’,

mencionando la cantidad mdxima de ciclos prevista. Este
campo NO debe completarse smplemen’re indicando 'Ver

protocolo’

Advertencia: La duracion del tratamiento (periodo de tiempo
durante el cual el paciente se administra con el Producto
Medicinal en Investigacion) no es Io mismo que el periodo de
participacion de un paciente (periodo de tiempo durante el
cual el sujeto es seguido dentro del contexto de la clinica juicio).

En D.3.6.1, especifique si la dosis es por dia o una dosis total,
usando los botones de opcidon  (tfambién  D.3.6.2).
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o D.3.7 Routes of administration for this IMP

D.3.7 Routes of administration for this IMP

*D.3.7 must be answered except if section D.2.2 is answered in which case D.3.7 is optional

-~

Auricular use T 'Oral use

Buccal use \

i

Conjunctival use (Noncurrent) L

Cutaneous use ]
w Remove All

- Lol o= — ]

Dental use
< | m ,
o.
Para seleccionar una ruta de administracion, haga clic en la ruta de administracion y luego g

haga clic en Copiar.

Para seleccionar mdas de una ruta de administracion mantenga presionado CTRL luego
haga clic en las rutas de administracion y luego haga clic en 'Copiar'.

Utilice la barra de desplazamiento en el lateral de la ventana para pasar a otras opciones.
Haga clic en Siguiente en la parte inferior de la pdgina para pasar a la siguiente subseccion.

Nota: Este es un campo obligatorio si su término exacto no estd disponible use el campo de
texto e inclUyalo en su carta de presentacion.

Consejo: Tenga en cuenta que al seleccionar Siguiente se abre la seccion 'D.3.11 Tipo de
IMP' y desde allli, si corresponde, a las secciones D.4, D.5 y D.6. Solo después se puede
acceder a las secciones D.3.8 a D.3.10 para sustancias activas seleccionando '‘agregar
sustancia activa' para este IMP en la pantalla indice de identificacién IMP.




o D.3.8to D.3.10 IMP Identification details (Active Substances)

Nota: Se solicita a los usuarios que agreguen manualmente detalles en estas
secciones solo como Ultimo recurso si las ofras opciones para registrar una
sustancia activa no tienen éxito. Tenga en cuenta que las sustancias anadidas
de esta manera no aparecerdn en la lista de sustancias en el futuro. Si planea
usar la sustancia nuevamente en futuras solicitudes de ensayos clinicos, use uno
de los otros procesos en el 'D. Medicinal Product Dictionary. Agregar pdagina
Sustancia activa

1. En el campo D.3.8 a D.3.10 Detalles de identificacion de IMP (Sustancias
activas), especifigue la denominacion comun internacional (propuesta o
final) (hasta 150 caracteres).

Nota: .Si el producto es un producto de combinacién, especifique el nombre de
todas las sustancias activas, agregando cada sustancia activa por separado al
IMP. Para productos comercializa os, la DCI esta disponible en el SmPC. Para los
productos comercializados en Io UE, la DCI estd disponible en la secciéon 2 de |la FT
de la UE fitulada "Composicion cualitativa y cuantitativa".

Puede ufilizarse otro nombre descriptivo en situaciones especificas, por ejemplo,
para productos de origen biolégico o biotecnoldgico que no tienen DCI, o en los
que se trata de un nombre alternativo que no estd registrado como DCI.

Nota: No es necesario contestar D.3.8 si D.2.2.3, D.2.2.4 son respondidas Yes.

2. Si estd disponible, especifique el nUmero CAS de esta sustancia activa (un
identificador numeérico exclusivo para enfidades quimicas) en el campo
D.3.9.1. El formato de CAS es nnnnnn-nnn-c donde c es un digito de
verificacion y los ceros a la izquierda pueden ser suprimidos (hasta 12
caracteres). Para obtener mds informacion, consulte http://www.cas.org

Nota sobre 3.10.1 ‘Concentraciéon’: si no estd disponible en la lista, proporcione
una explicacion sobre el valor unitario en la seccién D.3.9.6 Descnpaon
quimico-biologica del principio activo’.




o D.3.11 Type of IMP

1. En algunos casos, cuando hay dos o mds sustancias activas en
un IMP, es p05|ble que Ton’ro D.3.11.1 ‘sde origen quimico?’
como D.3.11.2 ‘sde origen bioldgico o biotecnoldgico que no
sea de terapia avanzada?¢' estén marcados como Yes. Por otra
parte, si D.3.11.2 estd marcado como Yes, asegurese de que D.4
‘Origen de las células’ esté completo.

2. D.3.11.10 ‘este IMP confiene organismos genéticamente
modificados?

| Si se responde esta pregunta, Yes, D.3.11.2 **3de origen bioldgico

o biotecnoldgico que no sea de terapia ovonzodce’ también

deberia haber sido respondida Yes.

3. Si responde D.3.13 ‘3EI MI se administra por primera vez en
humanos2’ Yes , también debe responder Yes en E7.1.1. y =
también complete la pregunta D.3.6.1" Primera dosis si es un
ensayo clinico de primera administracion en humanos'.

4. Haga clic en el campo de texto D.3.13.1 e infroduzca cualquier
factor de riesgo identificado de acuerdo con esta guia
hitp://www.ema.europda.eu/ema/index.jspecurl=pages/news an
d_events/news/2017/07/news_detail 002783.jsp&mid=WC0b01ac
058004d5c1 (hasta 500 caracteres).




o Add Placebo

Haga clic en 'Agregar placebo' para agregar informacion sobre un
placebo que se utilizard en el ensayo clinico.

sl < Add placebo

No Placebos have been added for this application

Return

g D.8 Information on the Placebo g
I. Haga clic enla lista desplegable y seleccione la ruta de administracion
gue se utilizard en el ensayo clinico.

2. EnD.8.5, margue la casilla de verificacion junto al IMP para la que estd h
relacionado el placebo. Esto permite que los placebos se agreguen a I =
ensayos clinicos que contienen multiples IMP. Una vez seleccionado, ﬁ

otros IMP se mueven hacia abagjo en la pantalla.

En D.8.5.2 marqgue el botdn de opcion correspondiente para indicar si el
placebo es idéntico al IMP (aparte de la ausencia de la sustancia
activa).

N

Nota: Este es un campo obligatorio y si es Yes, D.8.5.2.1 debe
completarse.

En el campo de texto D.8.5.2.1, especifique cualquier otro ingrediente
principal en el placebo si D.8.5.2 se marco Yes.
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o D.9 Site(s) where the qualified person certifies batch release

Esta seccion esta dedicada a los medicamentos en investigacion
terminados, es decir, medicamentos enmascarados, ya aleatorizados,
envasados, etiquetados y certificados para su uso en el ensayo
clinico. En caso de que exista mas de un lugar para la certificacion o
cuando se certifigue mas de un medicamento en investigacion,
utilice paginas extra y especifigue el nimero de cada medicamento
en investigacion del apartado D.1.1 o D.8.2. En el caso de que existan
varios lugares, especifigue los Ml que se certifican en cada uno de
ellos.

D.9.1 IMPs and placebos for which no responsible site needs to be
identified

D.9.1 IMPs and placebos for which no responsible site needs to be identified

D.9.1 If all the conditions below are met, then tick this box and select below the IMPs and placebos to which this applies.

No IMPs have been added for this application

Placebos
Pharmaceutical form  Route of administration Associate
Capsule Oral use . B
©

This section is used to identify IMPs and placebos which :

* Hasa MA in the EU and

* s sourced from the EU market and

» |5 used in the trial without modification (e.g. not over-encapsulated) and

* The packaging and labelling is carried out for local use only as per article 9.2. of the Directive 2005/28/EC (GCP Directive)

4




Esta seccion se usa para identificar IMP y placebos
que:

e Tienen una autorizacion de comercializacion en la
UE

* Son originarios del mercado de la UE

* Se usan en el ensayo sin modificaciones (por
ejemplo, no estan sobreencapsulados)

* El empaqguetado y efiquetado se lleva a cabo
para uso local solo segun el articulo 9.2. de la
Directiva 2005/28 / CE (Directiva BPC).

. Si se cumplen las condiciones anteriores, haga
clic en la casilla de verificacion (D.9.2).

2. Enla tabla 'IMP terminado’ directamente debaqjo

de D.9.2, seleccione los IMP vy los placebos que
cumplan con los criterios anteriores.

3. Haga clic en Listo para rec};resor a los sitios D.9

donde la persona calificada certifica la

liberacion del lote.




o Add Responsible Site

D.9.2 Site where the qualified person certifies batch release

*Where products are to be identified under D.9.2 then D.9.2.1, D.9.2.2, D.9.2.3 and D.9.2.4.4 are mandatory and must be completed.
D.9.2 Wha is responsible in the Community for the certification of the finished IMPs? i

*D.9.2.1 and D.9.2.2 As a manufacturer, importer or E
both?

*D.9.2.3 Site organisation name

D.5.2.4.1 Street address

D.5.2.4.2 Town/city
D.9.2.4 Address

D.9.2.4.3 Post code

*D.9.2.4.4 Country

*if D.9.2.5 is not completed then D.9.2.5.1 must be
answered

D.9.2.5 Manufacturer authorisation number e

D.9.2.5.1 If no authorisation, give the reasons




. Enelcampo D.9.2.5 ‘Por favor, indique el
numero de autorizacion de fabricante o
importador’ infroduzca el nuUmero de
autorizacion del fabricante (hasta 100
caracteres).

Nota: Si no hay un nUmero de autorizacion de w

fabricacion, pero el centro esta autorizado,

N infroduzca ‘Centro autorizado’, esto es aplicable

| en algunos Estados miembros (por ejemplo,

Alemania) donde no se emite ningun numero de

autorizacion de fabricacion. .

En D.9.2.5.1, haga clic en el campo de texto e
ingrese las razones por las cuales no se dio una
autorizacion (hasta 500 caracteres), si
corresponde.




Paso 2: Cumplimentacion de
la solicitud Inicial en EudraCT

Section E. General Information on the Trial




s

o Section E. General Information on the Trial

o E.1 Medical condition or disease under
investigation

. Enelcampo E.1.1 ‘Indicacion que se investiga’
intfroduzca:
1) En el caso de ensayos en voluntarios sanos,
indigue "voluntarios sanos", asi como la
indicacion prevista para el producto en
desarrollo, entre paréntesis.
2) Si el ensayo debe realizarse en pacientes, solo
se requiere el nombre de la enfermedad, que es
la indicacion para la cual se administra el IMP
(hasta 500 caracteres).

2. Enelcampo de texto E.1.1.1'Indicacion en
lenguaje facilmente comprensible’ incluya una
descripcion de la condicion médica en un
idioma que no sea medico, p. El virus A de la
Influenza Aviar (H5N1) podria describirse como
Gripe Aviar (hasta 200 caracteres).
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En E.1.1.2 ‘Area terapéutica’, haga clic en la lista desplegable, luego seleccione el Area
terapéutica de la lista de opciones. Si una opcion es demasiado larga para el cuadro
desplegable, mueva el mouse sobre ella y aparecerd toda la informacion.

Nota: Esta lista se basa en una fomada de la lista de Medical Subject Headings (MeSH®).
MeSH® es el tesauro de vocabulario de la Bibliotfeca Nacional de Medicina
(http://www.nim.nih.gov/mesh/ ). Consiste en conjuntos de términos que nombran descriptores
en una estructura jerdrquica que permite la busqueda en varios niveles de especificidad.

Para agregar nuevos datos de MedDRA® en el campo E.1.2 ‘Version de MedDRA, nivel,
término y cédigo de la clasificacion’, infroduzca los detalles de busqueda para el
término y / o nivel de MedDRA®. Una alternativa es introducir el cédigo de clasificacion
que desea agregar. Luego haga clic en el botdn "Buscar”,

Debe usar rutinariamente el nivel 'LLT' (término de nivel mds bajo). Haga clic en la casilla
de verificacion adyacente para seleccionar los términos encontrados en la lista de
re?.ul.trogos, luego haga clic en el botdn 'Agregar seleccionados' para agregarlos a la
solicitud.

MedDRA® es una marca registrada de la Federacién Internacional de Fabricantes y
Asociaciones Farmacéuticas (IFPMA).

En E.1.3 *3Alguna de las indicaciones que se investigan es una enfermedad rara¢’, si, a
juicio del patfrocinador, la indicacion investigada en el ensayo clinico responde a la
siguiente definicion, seleccione Yes. Si no, el solicitante debe seleccionar No.

Definicion: una enfermedad rara afecta a un nUmero restringido de pacientes en la

oblacién general y muestra evidencia de gravedad (porgue pone en riesgo la vida, es
invalidante o grovey cronica). El limite aceptado en Europa es 1/2000 personas
afectadas por la enfermedad.

Nota: Puntos a considerar sobre el cdlculo y la notificacion de la prevalencia de una condicion
para la designacién de medicamentos huérfanos: COM / 436/01:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reqgulatory and procedural guideli
ne/2009/09/WC500003773.pdf .
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o E.2 Objective of the Trial

—_

En el campo de texto E.2.1 ‘Objetivo principal’ incluya una descripcion de
los principales objetivos del ensayo, si corresponde (hasta 1000 caracteres).
La redaccién utilizada aqui debe ser coherente con la redaccion del
protocolo.Este es un campo obligatorio.

En el campo E.2.2 'Objetivos secundarios’ incluya una descripcion de los
objetivos secundarios de la prueba, si corresponde (hasta 1000
caracteres). La redaccion de los objetivos mencionados aqui debe ser
coherente con la redacciéon del protocolo. Este es un campo obligatorio.

En el campo E.2.3" 5El ensayo incluye algun sub-estudio?’, seleccione Yes si
se planifica un subestudio v si este subestudio tiene lugar en el Estado
miembro afectado por la solicitud. Si no, seleccione No.
Nota: Un subestudio, o estudio auxiliar, es un estudio realizado en un subgrupo de los
sujetos incluidos en el ensayo clinico. Por ejemplo, un subestudio farmacocinético o

farmacogenético puede incluir una muestra de los pacientes que participan en el
ensayo clinico.

Haga clic en el campo de texto E.2.3.1 e incluya los detalles de cada
subestudio (hasta 4000 caracteres). Si un subestudio no tiene un titulo,
debe infroducirse aqui la naturaleza del subestudio en lugar de un fitulo
(por ejemplo, estudio de farmacogendmica).

Nota: Este es un campo obligatorio si hay un subestudio planeado.

4
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o E.3Principal inclusion criteria, E.4 Principal exclusion criteria and E.5 End point(s)

1. En el campo E.3' Criterios de inclusion principales’, enumere los detalles de las razones mds importantes
para la inclusién de sujetos en el ensayo clinico (hasta 5000 caracteres). Haga clic en + para agregar
texto en ofro idioma que no sea inglés. Este es un campo obligatorio.

2. En E.4 ‘Criterios de exclusion principales ‘enumere los detalles de las razones mds importantes para la
exclusion de los sujetos del ensayo clinico de entre los criterios de exclusidn descritos en el protocolo
(hasta 5000 caracteres). Haga clic en para agregar texto en otro idioma que no sea inglés.

Advertencia: los criterios de exclusidon no deben describirse como lo contrario de los criterios de inclusion
enumerados en el campo de texto E.3.

Los principales criterios de exclusion no deben confundirse con los criterios de terminacion del estudio o \\\
suspension del fratamiento. '

3. En el campo de texto E.5.1 ‘Variable principal’ enumere las variables primarias del ensayo clinico (hasta
5000 caracteres).

Advertencia: las variables primarias no deben confundirse con los objetivos descritos en la seccion E.2.1.
Por ejemplo, para un ensayo cuyo objetivo es evaluar la eficacia de un tratamiento para la
hipercolesterolemia, la variable primaria podria ser una disminucion del 20% del nivel de colesterol.

4, En el campo de texto E.5.1.1. ‘Momento de evaluacién de esta variable principal’ incluya un punto de
tiempo para cada uno de las variables primarias detalladas en la seccidén anterior (hasta 800 caracteres).

5. En el campo de texto E.5.2 ‘Variable secundaria’ enumere las variables secundarios de la prueba clinica
(hasta 5000 caracteres).

6. En el campo de texto E.5.2.1 ‘Momento de evaluacién de esta variable secundaria’ incluya un punto de
tiempo para cada uno de los puntos finales secundarios detallados en la seccidén anterior (hasta 800
caracteres).




o E.6 and E.7 Scope of the Trial, Trial Type and Phase

E.6 es una seccion obligatoria y debe responderse a todas las subpreguntas. Tenga en cuenta todos los objetivos del ensayo clinico (no
solo los objetivos principales) y todas las evaluaciones realizadas durante el ensayo clinico.

1. Si ha contestado en E.6.13 ‘Ofros’ Yes, incluya en el campo de texto E.6.13.1 detalles del alcance de la prueba, (hasta 500
caracteres).

E.7 es una seccidén obligatoria y debe responderse a todas las subpreguntas. Identifique el tipo de prueba vy la fase (Fase |, II, lil o V). Se
hace énfasis en los términos de ICH, farmacologia humana y uso terapéutico exploratorio, confirmatorio terapéutico y terapéutico.

Consejo: remitase a la Nota ICH E8 para orientacion sobre consideraciones generales para ensayos clinicos (CHMP / ICH / 291/95), en
particular la Tabla 1 y la seccion 3.1.3 de esa guia en:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002877 .pdf

Nota: Si el es una combinacién de mds de una fase, seleccione el item mds aplicable. La explicacion de mds de una fase de los
ensayos debe darse en la carta de presentacién.

1. Para E.7.1, los ensayos de farmacologia humana (Fase 1) son la primera etapa de ensayos en sujetos humanos, que
generalmente comprenden un pequeno grupo de voluntarios sanos. Esta fase incluye ensayos disenados para evaluar la
seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y farmacodinamia de un medicamento.
Nota: Si se selecciona Yes, debe marcarse un elemento de E.7.1.1. a E.7.1.3. con Yes también.

2. En E.7.1.1, seleccione 'Yes' si esta prueba es la primera vez que el Producto Medicinal en Investigacion serd administrado a
humanos. Todos los ensayos siguientes no se considerardn como una primera administracion para humanos en ningun pais.
Seleccione No en el caso de nuevos medicamentos genéricos o nuevas formulaciones de un medicamento.

Advertencia: si el medicamento se ha administrado a humanos en un ensayo previo, el ensayo en la presente solicitud no
puede considerarse una primera administracion a humanos, incluso si este ensayo es la primera administracién a una nueva
poblacién o en una nueva indicacién. Por ejemplo, si se han realizado ensayos previos en adultos, y si el nuevo ensayo se
realiza en ninos, este nuevo ensayo (relacionado con la presente solicitud) no puede considerarse como la primera
administracion a humanos.
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3.
En E.7.1.2, seleccione Yes si este ensayo es un estudio de bioequivalencia.
De lo conftrario, selecciona No.

En E.7.1.3, seleccione Yes si el ensayo de fase 1 no es una primera
administracidbn a humanos ni un estudio de bioequivalencia. A
continuacién, complete el campo de texto Tipo de prueba Oftra
especificacion'.

Si se respondi® E.7.1.3 Yes, haga clic en el campo de texto e incluya
detalles del tipo de prueba (hasta 100 caracteres).

En E.7.2, seleccione Yes, si el ensayo clinico es un ensayo exploratorio
terapéutico (fase ll). Estos ensayos se realizan en grupos mads grandes y
estan disenados para explorar la eficacia, asi como para continuar las
evaluaciones de seguridad en un grupo mds grande de voluntarios y
pacientes.

En E.7.3, seleccione Yes si el ensayo clinico es un ensayo confirmatorio
terapéutico (fase lll). Los ensayos de confirmacion terapéutica (Fase lll) son
ensayos clinicos aleatorizados en grupos grandes, disenados para ser una
evaluacion definitiva de la efectividad del farmaco, en comparacién con
el mejor tratamiento alternativo actual.

En E.7.4, seleccione Yes, si el ensayo clinico es un ensayo de uso
terapéutico (fase IV). Un ensayo de uso terapéutico (Fase IV) involucra
productos con una autorizacidén de comercializacion.

4
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o E.8 Design of the Trial
Esta es una seccidn obligatoria y deben responderse todas las subpreguntas.

1.

SiE.8.1 '‘Confrolado’es Yes, se debe completar E.8.1.1-E.8.1.7.1.

Nota: En un ensayo controlado, el producto experimental se compara con un
tratamiento de referencia. El tfratamiento de referencia puede ser, por ejemplo, un
placebo, un producto que se sabe que es efectivo, un procedimiento quirdrgico o
una dosis diferente del mismo producto.

En E.8.1.7 ‘Ofro’, seleccione Yes si hay ofra caracteristica metodoldgica en el
diseno y complete el campo de texto E.8.1.7.1 con una descripcion

En E.8.2.2, seleccione Yes si el medicamento de comparacion es un placebo.

Advertencia: si el placebo solo se usa en el ensayo para mantener el ciego, el
placebo no se debe considerar como un comparador y se debe seleccionar No.

En E.8.2.3 '‘Oftros’, si el comparador no es otro medicamento ni un placebo,
seleccione Yes aquiy en E.8.2.3.1, haga clic en el campo de texto e incluya
detalles de los comparadores que no son ni otros medicamentos ni placebos, p.e;.
Un dispositivo médico, un procedimiento quirdrgico, la falta de tratamiento, un
progrqrmo <):Ie tratamiento diferente, diferentes dosis del mismo producto (hasta 100
caracteres).

En E.8.9 ‘Estimacion inicial de la duracion del ensayo’, la duracion debe medirse
desde la primera inclusidon hasta la ultima visita del Ultimo sujeto (LVLS).

E.8.9.2 ‘En todos los paises participantes’'no debe responderse si el ensayo clinico tiene lugar en
un solo pais (es decir, E.8.5y / 0 E.8.6.1 se responden No.). Lo mismo ocurre para el E.8,10,2
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o Section F. Population of trial subjects
o F.1 Age Range

F.1 Age Range

*At least one of F.1.1, F.1.2 or F.1.3 must be answered 'Yes'.

*F.1.1 Are the trial subjects under 18%e @ Yes @ No @ NotAnswered (7}

*If F.1.1is 'Yes' then one of the subfields must be completed 'Yes' and the number of subjects entered in the corresp:

*F.1.2 Adults (18-64 years)e @ Yes © No © NotAnswered g
*F.1.2.1 Number of subjects for this age range:e ' J e

*F.1.3 Elderly (>=65 years)e® © Yes @ No © NotAnswered @
*F.1.3.1 Number of subjects for this age range:® '@

Sujetos menores de 18 anos:

1. Al considerar F.1.1" Menores de 18 anos’, cualquier sujeto de 18
anos 0 Mas se considera adulto a los fines de los ensayos
clinicos. Si se selecciona Yes, fodos los campos de F.1.1.1. a
F.1.1.6.se debe completar.




o F.2 Gender

*At least one of F.2.1 or F.2.2 must be answered 'Yes'.

*F.2.1 Femalee @ Yes No D Not Answered (7]

*F.2.2 Malee @ Yes (€ No “  Not Answered 7]

F.3 Group of trial subjects

Conteste Yes en ‘F.3.3 Poblaciones especialmente vulnerables’ si el
ensayo incluye sujetos (voluntarios sanos o pacientes), que se
consideran parte de una poblacion vulnerable (consulte la definicion

de "sujetos vulnerables" de ICH GCP): |
Sujetos cuya disposicion para ser voluntarios en un ensayo clinico puede ser N
indebidamente influenciada por la expectativa, justificada o no, de los i

beneficios asociados con su participacion o de la respuesta como represalia por

parte de superiores jerarquicos en el caso de negarse a participar. Ejemplo de

ello son los miembros de un grupo con una estructura jerdrquica, tales como los
estudiantes de medicina, farmacia, odontfologia o enfermeria, personal
subordinado de un laboratorio u hospital, empleados de una compania —
farmaceutica, miembros de las fuerzas armadas y prisioneros. Ofros sujetos
vulnerables incluyen los pacientes con enfermedades incurables, personas en |
residencias de ancianos, parados o mendigos, pacientes en situaciones de |
emergencia, grupos pertenecientes a minorias étnicas, vagabundos, ndbmadas,

refugiados, menores y aquellos que son incapaces de dar su consentimiento.
osejo:En caso afirmativo, complete las secciones F.3.3.1-F.3.3.7.1. Esto es obligatorio.

~
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o Sise reclutan sujetos que no pueden dar su consentimiento
personalmente, seleccione Yes. Por ejemplo:
o Sujetos incapaces de dar su consentimiento por razones fisicas o
fisioldgicas, o razones relacionadas con su condicion médica (por
ejemplo, coma, discapacidad mental y de acuerdo con los requisitos
nacionales).
o Sujetos menores de edad incapaces de dar su consentimiento
personalmente.
> Sujetos con una condicion que los hace incapaces de dar su
consenfimiento personalmente y que necesitan atencion urgente. En
este Ultimo caso, seleccione Si para F.3.3.5, situacion de emergencia. N

Nota: Esta seccion es para los sujetos que son vulnerables por razones
distintas a su edad solamente. Los ninos ya estan identificados en F.1.1,
pero los ninos institucionalizados o mentalmente discapacitados deben
mencionarse en el campo de texto, F.3.3.6.1.

] *if £.3.3.6is 'Yes' then F.3.3.6.1 must be answered.

F.3.3.6 subjects incapable of giving consent personally?e Yes © No © NotAnswered g

Please enter information in English and add ar

F.3.3.6.1 If 'Yes', specifye

Please enter infi in other k the

yuay

[Choose anguage  [7] & %




o F.4 Planned number of subjects to be
Included

La informacion infroducida en esta seccion
debe coincidir con la informacion
presentada en las secciones E.8.3.y E.8.4,
segun corresponda.

F.4 Planned number of subjects to be included

o
*F.4.1 must be completed. Also, for a multi-national trial *F.4.2.1 and *F.4.2.2 must be completed. -
' x *F.4.1 In the member statee 28 | @
.-'4. ’
= F.4.2 For a multinational trial @
F.4.2.1In the EEA® " e
F.4.2.2 In the whole clinical triale [ @

Nota: F.4.2.1 y F.4.2.2 no deben responderse si el ensayo clinico
tiene lugar en un solo pais (es decir, E8.5y / 0 E.8.6.1 se
responden No.).
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o F.5 Post trial treatment detalls

F.5 Post trial treatment details!

o~
*F.5 must be completed. If there are no post trial treatment plans answer 'None'.
*F.5 Plans for treatment or care after the subject has ended the participation in the trial (if it is different from the expected normal treatment «

Please enter information in English and add any other language that is applicable

Please enter information in other language that is applicable
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o Section G. Clinical Trial Sites/Investigators in
the Member State

o Complete los sitios del investigador en este
Estado miembro unicamente. Al menos uno
(el director de un centro Unico o el
coordinador de una prueba de centro
multiple) debe agregarse.

o Investigador: Un medico o una persona que
sigue una profesidon acordada en el Estado
miembro para investigar, dados los
antecedentes cienfificos y la experiencia en la
atencion del paciente que requiere. El
investigador es responsable de la realizacion de
un ensayo clinico en un centro. Si el ensayo se
realiza por un equipo de individuos en un
centro, el investigador es el lider responsable
del equipo vy se lepuede llamar el investigador
principal.




G.1 and G.2 Investigator Details
]

*When adding an Investigator questions *G.1.3/G.2.3 and *G.1.5/G.2.5 are mandatory.

What i the role of this investigator? | -

6.1.1/6.2.1 Gven name
6.1.2/G.2.2 Middie Name

*G.1.3/G.2.3 Family name

G.1.4/G.2.4 Qualfication (MD...)

G.1.5/G.2.5 Professional address
*G.1.5/G.2.5 Institution name
6.1.5/G.2.5 Institution department name
6.1.5.1/G.2.5.1 Street address

G.1.5.2/G.2.5.2 Town/ city

G.1.5.3/G.2.5.3 Post code

6.1.5.4/G.2.5.4 Country Finland E] L]

G.1.6/G.2.6 Telephone number
Conmtry Dupting Prada Local hres Code Prore No—ter Urrersine

G.1.7/G.2.7 Fax number
Commtry Diplang Profe Local vas Code Proce No=tel [

6.1.80r 6.2.8 E-mai o




o G.3 Central Technical Facility Details

Se trata de anadrr, si procede, |los servicios
técnicos centrales que se van a utilizar en el
desarrollo del ensayo. Laboratorio u otra
instalacion técnica, en las que se ﬂ

cenfralizard la determinacion o evaluacion
de los principales criterios de valoracion

o0 G.4 Networks to be involved in the Trial

Incluya detalles de cualquier Red de >
Investigadores Clinicos involucrada en el
Ensayo Clinico.

G.4 Trial Networks

s

* Add Trial Network®
’ Trial Network Name

No Trial Network name was specified 8
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o G.5 Organisations to whom the sponsor has transferred trial related
duties and functions

Solo deben infroducirse las instalaciones centrales de la Organizacion
de Investigacion por Contrato (CRO) que prestan servicios al menos

ara este Estado miembro (no, por ejemplo, los monitores (CRA)
Individuales de campo). La instalacion puede estar en este Estado
miemlbro, ofro Estado miembro o un tercer pais

G.5 Sponsor's Subcontractor Facilities

%° Add Sponsor's Subcontractor Facilities® J
[ I
Sponsor's Subcontractor Facilities Name
StatFinn Oy R

J—

En G.5.1.8, seleccione Yes si el promotor delegard todas las tareas del promotor

- 2. En G.5.1.9, seleccione Yes si el proveedor llevard a cabo tareas de supervision. -
‘ : 3. En G.5.1.10, seleccione Yes, si el proveedor asumird las obligaciones reglamentarias (por g |
ejemplo, la preparacién de las solicitudes ante autoridades competente y el Comité de
Etica)

4. En G.5.1.11, seleccione Yes si la subcontrata llevard a cabo las tareas de reclutamiento /
selecciéon del investigador.

\ 5. En G.5.1.12, seleccione Yes si el proveedor llevard a cabo las tareas de aleatorizacion o —

la configuraciéon, el mantenimiento y el funcionamiento de los sistemas automatizados '

L de respuesta interactiva, como IVRS (voz), IWRS (Internet / World Wide Web) o hibridos.

: Estos sistemas permiten la aleatorizacion automdtica a través de una llamada




6. En G.5.1.13, seleccione Yes si el proveedor llevard a cabo
tareas de gestion de datos.

7. En G.5.1.14, seleccione Yes si el proveedor realizard
tareas de captura de datos electronicos EDC.

8.  En G.5.1.15, seleccione Yes si el vendedor llevard a cabo
tareas de seguridad de medicamentos que involucren
informes SUSAR (Serious Unexpected Safety Adverse

Reports). |
9. En G.5.1.16, seleccione Yes si el proveedor realizard la |
auditoria de Garantia de calidad. B

i 10. En G.5.1.17, seleccione Yes si el proveedor llevard a cabo
un andlisis estadistico.

1. En G.5.1.18, seleccione Yes si el proveedor llevard a cabo
tareas de escritura medica. -

JE 2. En G.5.1.19, seleccione Yes si el proveedor asumira ofras el
fareas subcontratfadas que no se mencionaron
anteriormente.
3. En el campo G.5.1.19.1, incluya otras tareas

desempenadas por el subcontratfista en nombre del
promotor, si no se detallan en las opciones anteriores
(hasta 100 caracteres).
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o Section H. National Competent Authority

H. National Competent Authority

H.2.1 National Competent authority name

H.2.2 Address

H.2.2.1 Street address

H.2.2.2 Town/ city

H.2.2.3 Post code |

H.2.2.4 Country EI

H.2.3 Date of submission | ®

H.3 Authorisation/Opinion

H.3.1/H.3.2 / H.3.3 What is the status of the National E]
Competent Authority's authorisation?
If 'Given' specify:
H.3.3.1 Date of authorisation [ ‘ ®
H.3.3.2 /H.3.3.3 Indicate whether accepted or not El

H.3.3.3.1if 'not accepted’, give the reasons

H.3.3.3.2 If 'not accepted', give the eventual
anticipated date of resubmission




o H. Ethics Committee

H. Ethics Committee

*Ethics Committee name Is mandatory. If not known answer ‘Unknown'.

*H.2.1 Ethics committee name

H.2.2 Address

H.2.2.1 Street address

H.2.2.2 Town/ city

H.2.2.3 Post code

H.2.2.4 Country [ =
H.2.3 Date of submission 2008-01-29
H.3 Authorisation/Opinion

H.3.1/H.3.2 /H.3.3 What is the status of the Ethics Pending E]
Committee's opinion? o )
If "Given' specify:

H.3.3.1 Specify the date of opinion B

H.3.3.2 /H.3.3.3 Indicate whether favourable or not | E

H.3.3.3.1 If 'not favourable’, give the reasons

H.3.3.3.2 If 'not favourable’, give the eventual
anticipated date of resubmission




Paso 3: Validacion del
formulario en EudraCT




Paso 3: Validacion del
formulario en EudraCT

El sistema incluye algunas comprobaciones de coherencia
de datos mientras se crea el formulario de protocolo de
ensayo clinico.

1. Haga clic en Validar.

Nota: Se recomienda utilizar Internet Explorer para garantizar
que el formato del informe se muestre correctamente. Suele
haber problemas para la visualizacion de los informes dentro
de Firefox.

2. Revisidon de los resultados de la validacion de la solicitud

El detalle incluye la cantidad de items de datos
inconsistentes. Por ejemplo, en la pantalla que se muestra
a confinuacion hay 58 incoherencias o reglas
comerciales fallidas.

i




Application Validation Results

| Validation Date and Time: 2013-09-25 11:39:30 BST

: This is the list of inconsistencies found in your application. Please go back and correct the i i ies before submissi =3

| Expand All / Collapse All

|
3 Section A
Section B
Section C
Section D
SectionE
Section F

[ saveaspoF | | Return

Para revisar la lista, haga clic en Expandir todo:

i{j Section A

FIELD: A.3.1Title of the trial for lay people, in easily understood, i.e. non-technical, language
RULE ID: FEAT6.2.4
)
e You must complete all mandatory fields with a value and where appropriate provide an answer Yes or
" No. A field not completed will generate errors listed in the validation report.
FIELD: A.7 Is the trial part of an agreed Paediatric Investigation Plan?
RULE ID: FEAT6.2.4
-0

You must complete all mandatory fields with a value and where appropriate provide an answer Yes or
No. A field not completed will generate errors listed in the validation report.

DESCRIPTION:




o Nota: Se espera que el proceso de validacion
permita a los solicitantes enviar solicitudes de
ensayo sin inconsistencias, aungque esto no
siempre sea posible. Los solicitantes en casos
excepcionales presentan un paguete que no
cumple con todas las reglas de validacion. En
tfales casos, la solicitud debe ir acompanada de
una explicacion en la carta de. Esto ayudard a las u

NCA e IEC a garanfizar un procesamiento
eficiente de la solicitud del ensayo clinico.

Cuando se considere que los datos del formulario
estdn bien, pero se muestra un error de validacion,
| deberd notificarse la incidencia a
e eudract@ema.europa.eu identificando el error vy
=] acompanando el XML con el que dicho error se |
hubiera producido.

3. Guardar el XML en el equipo del usuario =
p (utilizando “save as XML" y alli “download XML") .
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Paso 4. IntegraCiony
validacion de la solicitud

inicial en el portal de la AEMPS

1. Acceder al portal ECM en . .
https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do

2. Hacer clic en *Nuevo Ensayo Clinico”
3. Cargar XML del formulario de solicitud inicial
4.

En G.1/G.2 incluir los centros selecciondndolos en el
diccionario de centros

Para ello pulsaremos en el menu de la izquierda la opcién del

menu “Datos formulario” y luego “G. Centros propuestos”.
Aparecerd la pantalla de investigadores, como se muestra:

[£imm—

I=) Formulario de Solicitud
Europeo
I= Datos Formulario

Ensayos Clinicos con Medicamentos

De Xk

Namero EudraCT
® G. Centros
Propuestos
 H. Comité Etico de
Investigacién Clinica

[ Guardar Fichero XML

[* Cargar Ficharo XML En esta seccion nue‘ie uoe(llufo modllurlos dalos de los investigadores participantes

& validar Formulario en el 1 ¥ G.2 del formulario europeo). Si desea especificar o

modlk r los datos de otra. orulnl.u:innu implicadas como servicios ténicos centrales

(p.ci. lobor-hrim cn!rdu v urvi ios de £CG o de dlunéyu:o por lmm-) © urvl:lm

por asi como las redes impl a h.

Cadigo de Protocolo del Promotor

Cstado Hiembro - Auteridad Competente

4l Corta de
acompafiamiento

31 presentacion 3 AEMPS 1AVeSTIIRCOres COBIEINRAON y/0 PANCIDAIeT

@ Presemacion a CEIC Or. Ignace Wiles (Medicine Intema)




. A contfinuacion pulsaremos el botdn “Editar” del centro cuya direccion

queramos cumplimentar

. Las direcciones de los centros se han de completar utilizando los botones
“Buscar centro” para hospitales y clinicas y “Buscar centro AP para

centros de salud y de atencidn primaria”.

G.1 y G.2 Investigador Coordinador y/o Investigador Principal
Complete los datos de investigadores y centros en el Estado miembro solamente

G.1.1 0 G.2.1
G.1.2 0 G.2.2
G.1.3 0 G.2.3
G.1.4 0 G.2.4
G.1.5 0 G.2.5

éCual es el papel de este
investigador?:

Pais(*)

Nombre: (*)

Segundo nombre:

Apellidos: (*)

Titulacién (Dr., Ldo., etc...):(*)
Nombre del Centro:(*)

Nombre del Departamento:(*)

Direccion: (*)
Ciudad: (*)
Codigo Postal: (*)

v \

Espafa

| Medicina Interna
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v, Sipor ejemplo, pulsamos “Buscar Centro..." en el supuesto que
el centro sea un hospital lo que buscamos, aparece una
pantalla en la que lo primero que deberemos seleccionar es la

provincia:

Provincias La Rioja .

Nombre del Centro ﬁ:f.‘:f‘“ =
Huesca
Jaen Filtrar |
Las Palmas
Leon
Lérida
Lugo “
Madrid

o~ Malaga b
Melilla
Murcia
Navarra (Wl
Orense
Palencia
Pontevedra
Salamanca
‘ Segovia ——
- . Sevilla d

- Luego podemos buscar el nombre del centro tecleando alguna palabra del
nombre en el recuadro “Nombre del centro” y pulsando “Filtrar” . Otra
opciodn seria ir pasando las pdginas de resultados.

Solo en el caso de que el centro no se encuentre en el catdlogo de
establecimientos sanitarios del portal ECM, deberd seleccionarse ‘Otros’ y la
opcidon ‘No registrado’.

Bajo ningun concepto, debera rellenarse el nombre del centro en EudraCT
para que la solicitud sea valida en Espaiia.




Bisqueda de Organizaciones

Segovia -

Provincias

Nombre del Centro ( |

ICI[E1[H] (11 [S][U] [Otros] [Todos]

Una fila encontrada.
1

Nombre del Centro/Municipio

== NO REGISTRADO --

En este caso, pulsariamos “No registrado” y pasariamos a rellenar manualmente la
direccion del centro. Este es el Unico caso en que se puede rellenar manualmente y
{ deberemos asegurarnos de que realmente no existe ese centro.

En caso de seleccionar un centro que si aparece en el catdlogo se puede aprecia
que aparece un codigo junto al nombre del centro, en el ejemplo de abajo #Cod.
CNH:330156#. ==

G.1 y G.2 Investigador Coordinador y/o Investigador Principal
Complete los datos de investigadores y centros en el Estado miembro solamente

&Cudl es el papel de este
investigador?:

Pais(*)

G.1.1 0 G.2.1
G.1.2 0 G.2.2
G.1.30G.2.3
G.1.40G.2.4
G.1.5 0 G.2.5

Nombre: (*)

Segundo nombre:

Apellidos: (*)

Titulacién (Dr., Ldo., etc...):(*)

[fgnacic ]
[ ]
[NoAez J
[ ]

HOSPITAL DE CABUENES#Cod. CN;: 330156#
—_—

[Medicina Interna

Nombre del Centro:(*)
Nombre del Departamento:(*)
Direccién: (*)

Ciudad: (*)

Céodigo Postal: (*)

[Los Prados, 395
[Giien

(33394




5. Indicar el CEIC de referencia en lao
seccion H selecciondndolo en el
diccionario de CEIms

Los datos del CEIC en el apartado H.2.1 se
han de completar usando el diccionario de i
Comités que se encuentra disponible :

| cuando se pulsa el botdn )
. Para ello se hard clic en el enlace “H. B
& Comité Efico de Investigacion Clinica”

en el menu lateral de la izquierda.

I Estado Miembro - Autoridad Competente Ecpada - AEMPS

Complcte con la informacion del estade actual del dictamen del CEIC en ¢l momento de la solicitud a la i < de Estado —=

1 Comité Etico: L

Nombre

Direccién:

Ciudad: |
Codigo P

Pais:




La aplicacion muestra el listado con los nombres de los CEICs
ante los que se puede presentar la solicitud.

I Para encontrar un CEIC utilizaremos el mismo método
que para los cenfros, seleccionar provincia y luego
inicial del centro.

Busqueda de CEICs

140 filas, mostrando desde 1 a 25.

[<</<]1,2 3.4, 5. 6 [>/>>]

CEIC Autonémico de Ensavos Clinicos de Andaludia
CEIC Hospital Ciudad de Jaén

CEIC Hospital Costa del Sol

CEIC Hospital Juan Ramén Jiménez

CEIC Hospital Universitario Nera. Sra. de Val

4. Una vezrellenados los datos de G y H se debe validar el formulario y
corregir los errores de validacion mostrados. Una vez validado
guardaremos el XML con la opcidén: “Guardar Fichero XML".




4. Validar el formulario

o Si hay errores (no avisos) corregir los datos en EudraCT
(paso 3)

o Si hay avisos porque los datos de los centros no se
encuentran en el diccionario se puede continuar con la
cumplimentacion de la carta de presentacion. En caso
conftrario, volver a 4. para recuperar las direcciones de los
centros del diccionario de cenftros. |

o Cuando se considere que los datos del formulario estdn

y bien, pero se muestra un error de validacion, deberd
. notificarse la incidencia a incidensayos@aemps.es, )
identificando el error y acompanando el XML con el que

dicho error se hubiera producido.

El proceso se ilustra con el esquema siguiente:

o

de solicitud inicial (G.+H.)

M ig m"“"""‘ M= Validar . —

Portal ECM

. Formulario europeo _
Fomulario europeo 0 de solicitud inicial |=—p | Carta de presentacion |=— x4 ﬁ




En caso de tener que editar el formulario de solicitud
posteriormente a lo largo del ensayo en EudraCT, no
debe modificarse bajo ningun concepto el campo
del nombre del centro ni el cédigo CNH para el
correcto procesamiento del nombre del centro en el
Portal ECM.

Si fuera necesario modificar los datos del centro, se u

hara siempre desde el Portal ECM. !

Una vez incorporados los datos, se debe pulsar
Continuar. Se verd de nuevo la lista de
investigadores.

La misma dindmica puede utilizarse silo que se
quiere especificar es un centro de atencion
=] primaria, pero se pulsaria al principio el botdn |
“Buscar centro AP en lugar de “Buscar centro”.

Recuerde guardar los datos del formulario
regularmente. |
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Paso 5: Carta de presentacion

o Antes de poder enviar la Solicitud de autorizacién de un ensayo clinico con medicamentos

de uso humano a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios es
necesario completar la carta de presentacion.

o Para poder completar la carta de presentacion en el portal de ensayos clinicos debe estar
validado el formulario de solicitud inicial.

Para completar la carta en el marco izquierdo: se pulsa "Carta de acompanamiento” una
vez desplegadas las distintas opciones se elige Datos Carta.
Algunos datos necesarios para poder cumplimentar la carta de presentacion como son el solicitante ante la

AEMPS y ante el CEIm, asi como datos informativos sobre el EC, se rellenan automdticamente a partir del
formulario de solicitud inicial cargado en el sistema no pudiendo ser editados (campos en fondo gris).

Tipo de Promotor | comercial =
Titulo del ensayo ENSAYO CLINICO EN FASE I/II DE UTILIZACION DE |4
v
Numero EudraCT [2004-000001-22 |
Codigo de protocolo del promotor [ELA-1 ]
Fase del Ensayo Clinico 2 |
I” unicentro  Multicentro
¥ Nacional I” Internacional




. Asociacion de centros y CEICs

El primer paso en la cumplimentacion de la carta es
asociar centros y CEIm.

Para asociar los CEIm Implicados con los centros
propuestos se selecciona el CEIm implicado de la
lista propuesta en la ventana de la parte izquierda,

a contfinuacion se selecciona uno © varios
(manfeniendo pulsada la tfecla Confrol o
Mayuscula) de los centros propuestos en la ventana
de la derecha y se pulsa el botdn

Ceics Implicados:

PAIS VASCO - CEIC del Area Sanitaria de Gu
PAIS VASCO - CEIC del Hospital de Basurto
PAIS VASCO - CEIC del Hospital de Cruces Asociar
PAIS VASCO - CEIC del Hospital de Galdaka
PAISVASCO CEIC del Hospital de Santiago

'ASCO - CEIC del Hospital Txagorrit

Esto actualiza la pantalla de la derecha eliminando de la lista los
centros que ya han sido asociados a un CEIm para mostrar
solamente los que quedan pendientes de asociar




Ceics Implicados: Centros:

ANDALUCIA - CEIC Autonémico de Ensayos ﬂ
ANDALUCIA - CEIC del Hospital de Jerez de

ANDALUCIA - CEIC del Hospital Torrecarden
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario Asociar
ANDALUCIA - CEIC Hospital Ciudad de Jaén

ANDALUCIA - CEIC Hospital Costa del Sol

ANDALUCIA - CEIC Hospital Juan Ramén Jirr
ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Cai»

4| I » 1| I

Asociados

|»

l:Itl

CEIC del Hospital Txagorritxu € CEIC de Referencia

HOSPITAL TXAGORRITXU (Vitoria-Gasteiz)  Himinar

o Se deberd repetir la operacion de asociar centros
a CEIm hasta que todos los centros propuestos
hayan sido asociados a un CEIm y se muestre |a
caja de texto de centros vacia.

o Una vez que se hayan asociado todos los centros
con su CElm, cuando sea necesario incluir alguno
de los CEIm regionales de Andalucia, Pais Vasco y
Madrid, se selecciona dicho CEIm sin marcar
centro y se pulsa el botdon “Asociar”. De esta
forma se incluye en la lista de CEIm sin centro.




Ceics Implicados: Centros:

ANDALUCIA - CEIC Autonémico de Ensayos ﬂ s
ANDALUCIA - CEIC del Hospital de Jerez de

ANDALUCIA - CEIC del Hospital Torrecérden

ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario

ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario

ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario Asociar

ANDALUCIA - CEIC Hospital Ciudad de Jaén

ANDALUCIA - CEIC Hospital Costa del Sol

ANDALUCIA - CEIC Hospital Juan Ramén Jim

ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Cal > -

4 I | » 4 I | »
Asociados

CEIC del Hospital Txagorritxu (@] cerc da Raterancia

HOSPITAL TXAGORRITXU (Vitoria-Gasteiz)  Eliminar

Comité Etico de én Clinica de la C dad & del Pais Vasco. CEIC-E " CE[C da Refarencia

SIN CENTRO | Bliminar

- A medida que se van creando asociaciones estas se ' J
muestran en |la parte inferior de los cuadros de lista bajo el
titulo mostrandose por cada asociacion dos filas

 En la parte superior figura el nombre del CEIm Implicado .

| resaltado en negrita y debajo el nombre del Centro o centros L7

| asociados a ese CEIm con una fuente normal

- Es obligatorio identificar del listado de CEIm aquél que
actuard como CEIm evaluador marcando la casilla que figura

L junto al nombre del CEIm. Solo se puede marcar un CEIm |
como evaluador.




1. Cumplimente las preguntas a continuacion:

Responsable del REec

éSe utiliza en el ensayo algin producto sanitario o algin medicamento que contenga un 1.2 Persona de contacto del promotor
producto sanitario, en ambos casos, sin marcado CE 6 con marcado CE pero en 5.2 Punto de contacto para informacian
indicaciones distintas de las autorizadas? C.1.4.2 Sclicitante a la AEMPS

Us’.uariu na:xistente del REec

B.
B.

- == [ o n- " " - - " - ra -

Este desplegable es para designar al responsable de publicacion y
actualizacion de los datos del ensayo en el Registro Espanol de estudios
clinicos.

éSe utiliza en el ensayo algin producto sanitario o algin medicamento que contenga un
producto sanitario, en ambos casos, sin marcado CE 6 con marcado CE pero en indicaciones i ne O
distintas de las autorizadas?

Con la documentacidn del ensayo debe proporcionar informacion sobre el Producto Sanitario, ver ayuda.

l Cuando en el ensayo clinico se utilice algun producto sanitario o -
algun medicamento que contenga un producto sanitario, en ambos |
casos, sin marcado CE 6 con marcado CE pero en indicaciones
distintas de las autorizadas, la documentacion necesaria sobre el
= producto sanitario se describe en la seccidn 9 del documento
N aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de ensayos clinicos Ny
N desde el 1 de mayo de 2004
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensay
osClinicos.htm




iSe utiliza en el ensayo algin medicamento estupefaciente o psicotropo? s o

En caso afirmativo, especifique

Siempre se debe responder a la pregunta 3Se utiliza en el ensayo algun
medicamento estupefaciente o psicotropo?, Unicamente en el caso de
responder afirmativamente se debe especificar en el cuadro de texto el nombre
de los medicamentos y si son estupefacientes o psicotropos.

V. Cumplimentacion de informacion relativa al cdlculo de las
tasas de evaluacion de la AEMPS

Para determinar si el ensayo requiere cumplimentar solicitud de |
PN producto en fase de investigacion clinica (PEl) y orientar sobre la tasa » P
A mds adecuada (la tasa a pagar de forma efectiva serd en todo caso
por lo indicado por la Ley 10/2013 o sus modificaciones posteriores).
Necesitan calificacion de PEI los medicamentos no autorizados en
algun pais del Espacio Econdmico Europeo que contengan un )
principio activo o una combinacion de principios activos no B
=
Sy

P autorizados en Espafia.




£El promotor es un investigador o grupo de investigadores en los que el medicamento en s e
investigacion lo elabora un Servicio de Farmacia? !

éTodos los medicamentos estan autorizados e inscritos en Espafia? 5 1% no

Corresponde el pago de la tasa del epigrafe 5.3.a. En todo caso consulte la disposicion legal vigente (Ley 10/2013 de 24 de julio 2013) vy b :
modificaciones en materia presupuestaria estatal. [

£El promotor es un investigador o grupo de investigadores en los que el medicamento en Sif% o
investigacion lo elabora un Servicio de Farmacia? !

Corresponde el pago de la tasa del epigrafe 5.3.b. En todo caso consulte la disposicion legal vigente (Ley 10/2013 de 24 de julio 2013) vy h
modificaciones en materia presupuestaria estatal.

£El promotor es un investigador o grupo de investigadores en los que el medicamento en s € o

investigacion lo elabora un Servicio de Farmacia? ! \
éTodos los medicamentos estan autorizados e inscritos en Espafia? 5 No (* ‘
éEs la primera solicitud de un ensayo con algin medicamento no autorizado en el area s o @ )

ICH v sin principios activos autorizados en Espafia?

éHay algin ensayo previo con un medicamento evaluado por el procedimiento del S e
epigrafe 5.1 o es una reiteracion del mismo? !

En caso afirmativo, especifique el N° AEMPS o N° EudraCT de dicho ensayo | |

Corresponde el pago de alguna de las tasas del epigrafe 5.2 (b 0 c). Para mas detalles consulte la disposicion legal vigente (Ley 10/2013 de b [Fre—
24 de julio 2013) y modificaciones en materia presupuestaria estatal.

éEl promotor es un investigador o grupo de investigadores en los que el medicamento en sl e fF
investigacion lo elabora un Servicio de Farmacia? !
£Todos los medicamentos estan autorizados e inscritos en Espaiia? s5i 0 o

éEs la primera solicitud de un ensayo con algin medicamento no autorizado en el area e o @
ICH v sin principios activos autorizados en Espaiia? '

éHay algin ensayeo previo con un medicamento evaluado por el procedimiento del S no
epigrafe 5.1 o es una reiteracion del mismo? !

Corresponde el pago de alguna de las tasas del epigrafe 5.2 (a 6 d). Para mas detalles consulte la disposicion legal vigente (Ley 10/2013 de b
24 de julio 2013) y modificaciones en materia presupuestaria estatal.

£El promotor es un investigador o grupo de investigadores en los que el medicamento en 5 o

investigacion lo elabora un Servicio de Farmacia? !

éTodos los medicamentos estan autorizados e inscritos en Espaiia? siT o™

£éEs la primera solicitud de un ensayo con algin medicamento no autorizado en el area 3 F o O
ICH v sin principios activos autorizados en Esparnia? !

Corresponde el pago de la tasa del epigrafe 5.1. En todo caso consulte la disposicion legal vigente (Ley 10/2013 de 24 de julio 2013) yh
modificaciones en materia presupuestaria estatal.




o Posteriormente hay que indicar en el espacio que sigue
toda la informacion que se considere de interés en
relacion con la solicitud, y que no se pueda incluir en otros
apartados. Por ej. se incluira, ademas de lo indicado en la
pantalla, si las RA graves e mesperadas ocurridas fuera de
Espafia se notificaran a Eudravigilance.

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

» 5ila modificacion de un expediente de medicamento en investigacion {IMPD) sdlo se
refiere a la evaluacion beneficiofriesgo

» O si el MI ya dispone de calificacion de PEI, pero ha cambiado alguno de los datos
siguientes, indiquelo: =
Ui

1. la formulacion del medicamento
2. la forma farmacéutica

3. la concentracion

4, la via de administracion

|
En caso de que la respuesta a:. %

i wo

e é5e utiliza en el ensayo clinico algin medicamento no "autorizado e inscrito™ en Espana?

haya sido “No”, al marcar confinuar se va a la pantalla de Servicio de |

Farmacia

En el caso de que la respuesta a esta pregunta hubiera sido si, la 3 =
—~ siguiente pantalla mostrard los medicamentos no autorizados e inscritos
en Espana que consten en el formulario de solicitud inicial dando la
opcion de anadir los medicamentos no en investigacion que tfampoco
estén autorizados e inscritos en Espana (ver apartado V).




v.  Cuando la respuesta a la pregunta ‘3Se utiliza
en el ensayo clinico algun medicamento no
"autorizado e inscrito” en Espana?¢’ haya sido si
el botdon “Confinuar” lleva a la pantalla:

Anexo A Carta de Acompafiamiento de la solicitud inicial

iSe contempla que un Servicio de Farmacia elabore algin medicamento en investigacion o modifique alguno de

los medicamentos autorizados realizando operaciones de fabricacion diferentes de la reconstitucion o el o
acondicionamiento final para los medicamentos destinados a ser utilizados dnicamente en un centro sanitario

dependiente de dicho servicio?

Continuar

En el caso de que un Servicio de Farmacia so6lo i |
vy, reetiquete la medicacion para los sujetos que participan ;f
en su centro o cuando solo se reconstituya el |
medicamento previo a su administracion, la respuesta
sera “No”. ,
Si se elige “No”, simplemente se debe pulsar después el -
P botdn “Continuar”. En este caso se da por completada |

la Carta de Acompanamiento N
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Se marcara “Si” exclusivamente cuando el Servicio de
Farmacia elabore algun medicamento en investigacion o
modifigue alguno de los medicamentos autorizados
realizando operaciones de fabricacion diferentes de la
reconstitucion o etiguetado para los medicamentos
destinados a ser utilizados Unicamente en un centro
sanitario dependiente de dicho servicio.

o En este caso se debe pulsar “Anadir medicamento”

Anexo A Carta de Acompahamiento

éSe contempla que un Servio de Farmacia elabore algan medicamento en investigacion o modifique alguno de los
medicamentos autorizados realizando operaciones de fabricacién diferentes de la reconstitucidn o 51 O Mo O
acondicionamiento final para los medicamentos destinados a ser utilizados dnicamente en un centro sanitario ! 2
dependiente de dicho servicio?

Informacion de los medicamentos

Afiadir Medicamento

Continuar

A continuacion se muestra la pantalla para completar los datos
relativos al servicio de farmacia, y los procesos realizados sobre un
medicamento en concreto.




Anexo A Carta de Acompafiamiento de la solicitud inicial

Nombre del medicamento PR1 - CETROHEMADEXMOS [
A - . ) PR1 - CETROHEMAL Q5
Descripcion de los procesos realizados por la oficina de Farmacia PRZ - HormonPlus(

™ Fabricacién de Madicarmentao
I- Enrmascararniento
™ cambio de forma farmacedtica

r Etiquetadao

I piludién
7 Reenvazada
I~ otras |
Datos del servicio de Farmacia
NMombre [ |
Direccidn | |
Ciudad | |
Ccodigo Postal | |
Pais Espafia
Teléfono [ |
Fax | |
Guardar Cancelar

Esta operacion se debe hacer para cada uno de los medicamentos en investigacion que vayan a ser
modificados por el Servicio de Farmacia y serdn seleccionados utilizando el desplegable que aparece
en el campo: nombre del medicamento.

Cuando se hayan completado estos apartados se deben guardar pulsando el botdn Guardar

La aplicacion a continuacidn nos vuelve a Mostar el indice de servicios de farmacia mostrando una fila
que hace referencia a un identificador, el nombre del medicamento sobre el que se realizan procesos
en un centro de farmacia. Estos datos se pueden eliminar o modificar usando los botones de acciéon
correspondientes situados en la misma fila.

Cuando se hayan completado todos los servicios de farmacia se debe pulsar el botdén Continuar

Debe guardarse el XML de la carta y validarse para comprobar que no hay errores.
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vi.  Cuando la respuesta la pregunta 3Se utiliza en el
ensayo clinico algun medicamento no "autorizado e
inscrito” en Espana<¢ es afirmativa, hay que rellenar los
datos correspondientes a una solicitud de
calificacion de producto en fase de investigacion
clinica (PEl) o justificar porque esta calificacion no se
solicita.

Aparece la pantalla “Medicamentos utilizados en el ensayo
clinico no autorizados e inscritfos en Espana” que muestra
todos los medicamentos en investigacion utilizados en el

Ensayo Clinico no autorizados e Inscritos en Espafa excepto
placebos que constan en el formulario de solicitud inicial.

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

Debe introducir la informacion de todos los medicamentos utilizados en el ensayo clinico: Medicamentos en Investigacion {MI) ¥y medicamentos no

en investigacion no MI {Por Ej.: Tratamiento de base, medicacion de rescate, tratamiento de provocacion, o herramientas para medir variables del
Ensayo). Deberd seleccionar la opcidn: "afiadir medicamento” para introducir la informacidn de los medicamentos que no se encuentren incluidos

en el formulario de solicitud inicial.

5i se utiliza en el ensayo clinico o se anade aqui algan medicamento sin autorizacion de comercializacion en algan pais de la UE indique para

cuales de ellos se solicita la calificacion de PEI. |

Afiadir Medicamento no M1 ?q'g'_
ID Nombre medicamento Forma farmaceéutica Pais en el que esta autorizado i
FR1 CETROHEMADERMOS DSolicita calificacian de PEI Editar :§
PR.2 Hormona crecimients hurnano DSolicita calificacién de PEI E ditar

Continuar




o Se pueden redlizar tres acciones dentro de esta pantalla:

a) Solicitar calificacion de PEl:

b) Justificar que no se solicite calificacion de PEl:

c) Afnadir informacion de Medicamentos no en investigacion

(No M)




a) Solicitud de PEI




Es necesario solicitar la calificacion de PEl : para todo MI que se
vaya a utilizar en un ensayo clinico no autorizado en ningun
pais del Area ICH (la Unién Europea, EEUU o Japodn) y que
contenga algun principio activo que no forme parte de algun
medicamento autorizado en Espana. En el caso de
medicamentos bioldégicos para considerar dos principios
activos iguales deben tener el mismo fabricante.

También debera solicitarse calificacion de PElI para los
medicamentos no autorizados en ninglin pais del Area ICH (la
Union Europea, EEUU o Japdon) que contengan una nueva
asociacion de principios activos, cuando dicha asociacion no
forme parte de algun medicamento autorizado en Espanfa.

Para aqguellos medicamentos en investigacion para los que se
solicite calificacion de PEl se debe marcar la casilla: Solicita
clasificacion de PEl y a continuacion pulsar el boton Editar que
abrird la pantalla Solicitud de calificacion de producto en fase
de investigacion clinica (PEl) (ver apartado SOLICITUD DE PEl.




Solicitud de calificacidn de producto en fase de investigacidon clinica (PEI)

Nombre del medicamento [

éLa documentacion sobre la parte de calidad del sif No
expediente de medicamento en investigacidn la remite
alguien distinto del promotor {Drug Master File)?

Indicacion en la que se solicita calificacion de PEI [ |

Forma farmacéutica [ |

¥ Medicamento de origen quimico [~ Medicamento de origen bioldgico fbiotecnoldgico

rTerapia celular N Terapia génica

I” Radiofarmaco [~ Inmunolégico

™ Hemoderivado ™ Medicamento de extraccién

I” planta medicinal [” Medicamento homeopatico |

I” organismo modificado geneticamente

¥ia de Administracidn para este MI [

Fabricante{s) del producto terminado

| .
o MNuevo Fabricante Borar Fabricante .
‘ [Mambre |Direccién |ciudad lcédigo Postal [Pais |
[ j j | | ~]
Composicidon
Principios Activos
AS1-692737-80-7 TKIZ58 Editar Principio Activo
éContiene algiin excipiente no conocido? s No ==
: .g Caducidad (yyyy-mm-dd) [ | & >

Condiciones de almacenamiento cuando haya requisitos
especificos

Continuar Cancelar

Se deben completar datos relativos al medicamento en cuestion que no se han completado —
anteriormente. Los datos que se cargan del formulario de solicitud inicial aparecen completados en

fondo gris.

En funcién de quien remita la documentacion sobre la calidad del expediente se muestra o no el
apartado para completar los datos de quien envia la documentacion si esta es distinta del
promotor.
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o La fabricacion en Espana de medicamentos sin autorizacion
de comercializacion, para su utilizacion en el dmbito de un
ensayo clinico Unicamente podrd readlizarse  previa
autorizacion de la Agencia Espanola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios. Esta autorizacion estard vigente durante
el tiempo de redlizacion del ensayo clinico en el que se
utilicen.

o El fabricante de un medicamento en investigacion ha de estar
autorizado para el gjercicio de su actividad de acuerdo con |
lo establecido en el REAL DECRETO 824/2010, de 25 de junio, |
por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los
fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el

| comercio exterior de medicamentos y medicamentos en

_ investigacion. (BOE num. 165, de 8 de julio de 2010).
| (Modificado por la Disposicion final primera del Real Decreto

782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de

medicamentos de uso humano).

| o Por ello, es necesaria la identificacion de todas las entidades
que intervienen en la fabricacion del medicamento tanto de
= las sustancias activas, como del producto terminado.

Fabricante{s) del producto terminado

Nuevo Fabricante Borrar Fabricante

|Nombre |Direcci6n |Ciudad |C6dig0 Postal |Pafs

[ Il Il I | v

Composicion
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o El fabricante del producto terminado se debe completar rellenando los
cuadros de texto situados en la fila mostrada en caso de que
intervengan varios fabricantes se anaden tantas filas como sea
necesario pulsando el botdn Nuevo Fabricante.

Composicidn

Principios Activos

AS1-692737-80-7 TKIZ58 Editar Principio Activo

iContiene algin excipiente no conocido? i Mo |

Caducidad (yyyy-mm-dd) | |m

Condiciones de almacenamiento cuando haya requisitos
especificos

Continuar Cancelar

o Para las sustancias activas que se han definido en el formulario de
solicitud inicial, cuando se pulsa el boton Editar Principio Activo. Se
muestra una pantalla nueva donde aparecen los datos del principio
activo cargados automdticamente al que se le va a asociar la
informacion de un fabricante de sustancia activa. Para ello complete
la fila con los datos correspondientes del fabricante del principio
activo.




109

iContiene algin excipiente no conocido? i Mol

Excipientes

Muevo Excipiente Bomar Excipiente

|Nc\mbre |Cantidad |I_Inidad

= |
[ | [ v !

En este paso se procede a identificar los excipientes utilizados no conocidos, la
informacion se completa en la fila ya creada, en caso de usar varios excipientes
se anaden nuevas filas pulsando Nuevo excipiente.




b. Justificar que no se solicite
calificacion de PEl:
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No sera necesario solicitar la calificacion de PEl cuando ésta ya se hubiera concedido
previamente.

o Se ha de especificar si el medicamento ya tiene una calificacion de PEI, si existe una
solicitud de calificacién de PEIl en frdmite (indicando en este caso el N° EudraCT del ensayo
con el que se solicitd), si se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada a un PEI
autorizado (que se indicard), si el medicamento contiene principios activos que ya forman
parte de medicamentos autorizados en Espana, o si el medicamento estd autorizado en un
pais del drea ICH indicando en este caso el nombre del medicamento, el pais donde estd
autorizado y el n° de registro.

o Enelcaso que se disponga de calificacién de PElI 6 ésta se encuentre en frdmite se debe
indicar que partes del expediente de Ml se actualizan: Ninguna, calidad, preclinica, clinica
y se solicita nueva indicacion, clinica y no se solicita nueva indicaciéon 6 relacion global
beneficio/ riesgo (Cuando lo que se modifique en un IMPD es la relacion global
beneficio/riesgo, se especificard en la 1° pantalla de la carta de presentacion de Nuevo
ensayo clinico en el campo Cualquier otra informacién que se considere relevante.

o Ademds cuando el medicamento ya disponga calificacion de PEl, pero cambie alguno de

los datos siguientes: '

1. la formulacién del medicamento

2. la forma farmacéutica

3. la concentraciéon

4. la via de administracion

4

‘._‘v

Debe de especificar dicha informacion en la 1° pantalla de la carta de presentacion de Nuevo
ensayo clinico en el campo

En el caso de no solicitar calificacion de PEl, al pulsar el botdn sin estar seleccionada (en
blanco) la casilla de verificacion “Solicita calificacion de PEI” se muestra la pantalla donde se
indicard el motivo por el que no se solicita calificacidon de PEL.




Codigo de referencia: PR2

Motivo por el que no se solicita calificacion de PEI

El medicamento ya tiene una calificacion de PEI concedida si ™ No

Namero de PEL | |

Existe una solicitud de calificacion de PEI en tramite Si ¢ No

Niamero EudraCT del ensayo con que se solicito | |

Se dispone de autorizacion para hacer referencia cruzada si " No it

Nimero de PEI al que se referecia | |

El medicamento contiene principios activos que ya forman parte si{ No v .
de medicamentos autorizados en Esparia N

El me!:licamento gque se utiliza en el ensayo esta autorizado en g & o ‘
un pais de la UE |

Nombre del medicamento autorizado / Pais de la UE en el que

- | harmeonz crecimienta |
esta autorizado

Nimero de registro [615 |
Indicar qué partes de la documentacion del PEI se actualizan e
Ninguna s5i T Nof*
Calidad Sit No %
Preclinica Si " No %
Clinica y se solicita nueva indicacion sit No %
Clinica y no se solicita nueva indicacion Si " No

Continuar Cancelar




c. Anadir informacion de
Medicamentos no en
iInvestigacion (No Ml)




Los medicamentos No MI no “autorizados e inscritos en Espana” que se van a usar en el
EC deben incluirse en la carta de acompanamiento. Para anadir los medicamentos
NO MI se pulsa el botdbn mostrando la pantalla Datos del medicamento, donde se
deberd identificar el medicamento e indicar si se solicita o no calificacion de PEl.

Datos del medicamento

Nombre del medicamento ‘ |

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

Tipo de uso ‘ v|

Pais en el que esta autorizado

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

Nimero de registro ‘ |

solicita calificacién de PEI

Continuar Cancelar

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

Dependiendo de si se solicita o no calificacion de PEl, el comportamiento de la
aplicacion serd el descrito en los apartados a y b.

Una vez que se han indicado los datos necesarios para solicitar la calificaciéon de PEl o para
justificar que no se pida, el botdn Continuar da por finalizadas las acciones dentro del indice y nos
- |  muestra la pantalla sobre el Servicio de farmacia.




Paso 6: PRESENTACION A
AEMPS Y A CEIm




Paso 6: PRESENTACION A
AEMPS Y A CEIm

En el marco izquierdo una vez completado el formulario de
solicitud inicial europeo (en relacion a la informacion de Gy H) y
la carta de presentacion sin errores de validacion que impidan
la presentacion se puede iniciar el envio de la solicitud bien a la
AEMPS o bien al CEIm. Para ello desplegaremos el menu

correspondiente de “Presentacion a la AEMPS” o “Presentacion
8l CI|E|IC” donde aparecen las siguientes opciones en cada uno
e ellos:

o

o
o
o

Enviar la solicitud (esta opcion asume el envio con certificado digital =
firma electronica)

Enviar solicitud sin certificado digital
Generar PDF formulario
Generar PDF Carta.

o Antes del envio, ya sea con o sin certfificado de firma digital, se
delbe’rr%l cargar los archivos adjuntos que forman parte de la
solicitu
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A. Envio telematico con certificado digital:

o Al pulsar el enlace "Enviar solicitud” la presentacion
cursa de forma telemdatica con firma digital y el sistema
buscard un certificado de firma electronica vdlido.

o En este caso, la secuencia de pantallas para proceder
con el envio de la solicitud es la siguiente:

Il

BUsqueda, validacion y reconocimiento de la firma
electronica

Seleccionar certificado i kI

Selecrione el certificado que quiere usar,

Enviado a 0o oposi Ibicacion

MNOMBR... FNMTCl... <Todos> Minguno 27/06/2... Mo dispo.
ErerezBr... MscCAZ  Autentic...  Minguno 23/08/2... Mo dispo.

1| | B

Aceptar Cancelar Ver certificado |
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o Al pulsar Aceptar, se solicita permiso para leer la clave privada (es
parte del proceso de reconocimiento de la firma por el sistemaq)

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

Security Alert x|

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

WARNING: Allowing an untrusted 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 want this Web site to create the signature now? ‘

I~ Do not show this dialog box again.
if you select this check box, amy 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.

/o

Yes

‘ Se estan firmando datos con su clave privada de intercambio S|

o Debe pulsarse Aceptar para

Una aplicacién estd solictando acceso a un elemento

‘ N egido. . . .

,/1‘ . continuar, y se llega a la siguiente

| pantalla donde se adjuntan los
e s Rt documentos.

Cancelar Detalles. .




i. Carga de archivos

Para adjuntar los documentos que integran la solicitud
(incluyendo el formulario de la solicitud inicial modificado,
cuando proceda) pulsamos el boton “Anadir archivo” y
seleccionaremos el tipo de archivo a adjuntar.

Enviar 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 ¢ si desea afadir otros documentos puede hacerlo mediante "afadir un archive™. Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcién "borrar archivo™ o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al pulsar “"Subir archivos rellenos”
almacena temporalmente los archives adjuntos pereo 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 yva no se podran adjuntar mas archivos.

Afiadir un Archive Bomar Archivo
Sub Oblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos
Mo Mo Formulario saolicitud UE | I Examinar...
Si la solicitud lo p{Cictamen comits b= pertinentes haciendo clic en el botén “Afadir un Archive”

EC misma M|

Estudios segurdad wiral
Ficha técnica [SPC)
Fimnas protocalo

: Formulario solictud LIE Enwiar Solicitud
Hoja de informacidn al paciente

IMPD Calidad

IMPD Clinica

IMPD {n un documenta)

IMPD Preclinica

IMPD Relacién riesga/beneficio

[ndice

I__i_sta ch? documenfms p]qd'rficados
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En la lista figuran los decumentos que es obligatario adjuntar para el envio de upa solicitud inicial, Para adjuntar los archives debe pulsar
"osaminar”, §i tuviors que ahadic mis de un archive de los decumentos obligatorios o si desea ahadic otros documentss opcionales punde hacerls
mediante: “afadic un archivo”. Puede eliminar archivos introducidos mediante esta opcidn, pulsando: “borrar archivo”.
Al puliar ol botén: "onvio de la solicitud™ so suben los archivos previ dos. 5i 50 desea realizar ol envio en atre moments puode
guardarse los archivos adjuntos a la solicitud pulsanda: "subir archivos™ En este caso, si previamente a hacer el envie desea modificar o oliminar
alguna de los archivos puede pulsar ol simbalo de borrar junts a cada archivn,

Afiwdn un Aschive Baomar Archiva
Archives
Mo Examinar..,
o Examinar.. x '\
0] Tasa dgfune solicted da Ensaye Clinioo Examinar., —
Mo i Dictafhan dal CLIC Esmminar
0] Bi Hizill de inforrmaciin pars los sujetos dal ensfye Examinar, Cua.ndl:l se ha
- subido un
Mo 8P do de AC dae ls <0 & lar qus se ha pres Esmminar .
archivo nos
Mo 8 sefpo da asignactn dal n* da EUDRACT Examinar... rmuestra este
Mo dul protacslo en erpafol incono para
Mo poder eliminar
- el envio
Mo

Estado de los archivos

h No. Todavia no se han enviado esta Tipa dehdnl.;,iumentu
| pendiente de ser erviada. Hue S8 ha oe

Si. Ya se han emviado, adjuntar. Titula descriptiva que Ruta completa del archiva
el solicitante tiene guE SE ¥a A enviar
que asignar al
Obligatoriedad en el docurmento
envio de este tipo de
documento
~ Si. es obligatorio subir

esta documertacian.

Ne. es optativa subir
esta documentacion

Una vez se han adjuntado todos los documentos (maximo 250) pulse “Enviar Solicitud”.
Nota: El formulario de solicitud inicial cargado en el sistema y la carta de presentacion no deben
afiadirse como archivos adjuntos, ya que se envian de forma automaética.




i.  Proceso de firma digital

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

o Sila solicitud ha sido registrada correctamente se |
mostrard la siguiente pantalla:

> ‘:\"-'“"2 {

Datos del Registro

|REGISTRO TELEMATICO [OFSANIOO000)

Oficina: |

Asunto: | ] |

Ne 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 ¥ pdf) como documentacion que
justifica su presentacion a la AEMPS con caracter legal.

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




o

o

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

En este caso el proceso de envio ha finalizado
safisfactoriamente.

o Si tras unos minutos (mdaximo 30) la aplicacidon no

responde, no cierre la aplicacion ni accione su
explorador de internet, pulse la tecla “Impr Pant”,
guarde la imagen de pantalla y nofifique el
problema:

o Si es una solicitud dirigida al CEIm contacte con el CEIm
de referencia para ver si ha recibido la solicitud
correctamente.

o Si es una solicitud a la AEMPS escriba un correo
elec’rrénico a incidensayos@aemps.es mencionando el
n° de EudraCT en el asunto del mensqgje, indicando el
tipo de solicitud, explicando el problema y adjuntando
la imagen de pantalla. Le confirmardn si la solicitud ha
entrado o no.
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B.  Envio telematico sin certificado de firma digital

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

o Al pulsar “Enviar Solicitud sin certificado” en lugar de aparecer los

cuadros de identificacion personal con certificado, aparece una I
pantalla donde se nos solicita un cédigo o “token” con el que se |
identificard la solicitud. s |

Enviar Solicitud sobre EC en tramite

Esta opcion permite realizar el envio telematico de la solicitud sin necesidad de disponer de un Certificado Digital valido. Si usted utiliza esta
opcion no obtendra acuse de recibo del envio, por tanto si dispone de certificado digital es recomendable que utilice la opcion "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 AEMPS 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 vy se le generara uno de forma aleatoria (recomendado).

Identificador (token): | | Generar token

Continuar




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

o Una vez se especifica el token, pulse Continuar para pasar a la
carga de archivos (que es igual que en el caso anterior de
presentacion con certificado digital)

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

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

Enviar Solicitud

Datos del envio

Asunto: [Modificacién relevante -Trémite |
Identificador (token): [ulavt7755w | i
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
CEIm o el registro de la AEMPS. La copia sellada de la carta si
constituye ya un acuse de recibo acreditativo de la presentacion
de la solicitud.




