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El PORTAL DE EC: REQUISITOS TECNICOS Y
CARACTERISTICAS GENERALES

Agencia Espanola de Medicamentos 'y P.S.
(AEMPS)



Solicitudes de EC

o Estandarizacion de los tipos de solicitud:

— 3 Categorias (Inicial, EC Tramite y EC
autorizado) con subcategorias

o 2 Formas de presentacion (solo utilizar 1)

AEMPS: Portal ECM y solicitudes en
CD/DVD

CEIC: desde el 1 de junio Portal ECM y
como hasta ahora
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OFICINA VIRTUAL DE LA AEMPS
I T T

RAEFAR - Reg. de Medicamentos v Plantas
Medicinales

rae‘a ' Feguetido

..

Regisiro de -’- ENVIO DE EXPEDMEHTES ELECTROHICOS
Medicamentos = eCTD/MNEES

Hotificaciones sobre comercializacion de
medicamentos

: : Tranzmision electronica de sospechas de ' _ )
Farmacovigilancia e e ed'a 2 Requerida

Portal de Ensayos Clinicos con medicamentos:

Comercializacion de Medicamentos Mo Reguerido

ECM

- . Cpcional
Presentacion de solicitudes de Ensavos Clinicos
con Medicamentos en COVDVD

Ensayos clinicos

Obtencion del numero EudraCT para ensayos . = :
clinicos con medicamentos Eudrﬂ __vl': -r i e RHe T
Acceso a EudraCT, base de datos europea de 7 = :
ensavos clinicos con medicamentos Eudl'*l.'l E -r P BEGLEG
Impur_tai:iﬂn de Medicamentos Extranjeros https:isinaemdagemed.es/mex pcionsl
Puesta en Mercado de Hemoderivados https://sinaemd.agemed.eshemoderivados  Opcional
Medicamentos con Triangule Amarillo ﬁ Acceso a la aplicacion Mo Reuerido

Correcciones afichas técnicas y prospectos



Pago electronico de tasas

OFICINA VIRTUAL DE LA AEMPS

Medicamentos de Uso Humano
Medicamentos de Uso Veterinario
Inspeccion y Control de Medicamentos
Productos Sanitarios, Cosmeética e Higiene
Awtoridades Sanitarias

Problemas con la Firma Digital

Dezde esta seccion se podrda acceder & loz diversos PROCEDIMIEMNTOS v TRAMITES A0
Medicamertos v Productos Sanitarios, incluidos en el concepto general de "&dministracion Electrd
loz gue todos o alguno de sus tramites pueden zer realizados a través de Internet. Se deberd pres
caca uno de los procedimientos a los gue puede acceder a través de esta seccion.

s SIHAEM @ Qﬂﬂﬂ- Telemitico de THSHSD

ATENCION: Para salicitar acceso a las aplicaciones informaticas debers utilizar okligatariamen

MEDICAMENTOS DE US0O HUMANO



2 Ensayos Clinicos con Medicamentos - Microsoft Internet Explorer
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Ensayos Clinicos con Medicamentos ~
Solicitud de nuevo Ensayo Clinico
Numero EudraCT: :
Para proporcionar un numero de referencia dnico para los ensayos clinicos gue se lleven a cabo en al 3
menos un pais de la comunidad, se le proporcionara a cada ensayo un ndmero dnico - el Ndmero
EudraCT, el cual debe ser incluido en todos |as solictudes de Ensayos Clinicos dentro de la Comunidad vy
gue es necesario también en otros documentos relacionados con Ensayos Clinicos (e), Informes de
Reacciones Adversas -SUSAR-),
Deben realizarse los pasos 1y 2 gue aparecen mas abajo para poder obtener el Mumero EudraCT,
Nimero EudraCT. Paso 1
El primer paso del proceso es obtener un el codigo de segundad.  El cddigo de segunidad se enviara a
la direccidn de correo electrdnico proporcionada por usted en el formulario de solicitud, v es necesario
para completar la solicitud del Numero EudraCT. El codigo de seguridad es valido solo para un Ndmero
EudraCT v expira a las 24 haoras.
Solictar Cadigo de Sequridad (paging Web en ingles -EMEA- )
Nimero EudraCT. Paso 2
ol
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Documentos comunes AEMPS/CEIC

Carta de acompanamiento
Formulario de solicitud (pdf y xml)

Nombramiento de solicitante,
representante legal

Protocolo, resumen protocolo, firmas de
Investigadores

Manual investigador (o Ficha Técnica)
Hoja de informacion a los sujetos
Asesoramientos cientificos

Otros



Especifico de AEMPS Especifico de CEIC

o Asignaci()n N° EudraCT ° Obtencion C. Informado

* Expediente de Ml . _Idonei_dad
» Expediente de NoMl Invest.lgadc.)res |
(si no aut en la UE) * |doneidad instalaciones

» Manual I/FT noMl » Contrato )
(sinoauten ESoaut ° Seguro/ asuncidn de

en otras indicaciones) responsabilidades
e Cumplimiento de NCF ° Procedimientos y
. ., material para el
e Solic. Importacion

. SR reclutamiento
e Solicitud autorizacion

_ _ e« Compromiso
fabricac. S. Farmacia investigadores



Portal ensayos clinicos
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Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos
Social

En esta aplicacidn podra:

con medicamentos del M° de Sanidad y Politica

1. Rellenar ¥ modificar los formularios de solicitud en un formato compatible con EudracT,

2. Presentar solicitudes en formato electrdnico con caracter oficial referentes a:

Muevo Ensayo Clinico
Ensayo Clinico en Tramite
Ensayo Clinico autorizado
Otro tipo de solicitud

3, Consultar la situacidn de una solicitud previa:

Nuevo ensayo clinico
Ensayo Clinico en tramite

o e oamee. o | IMIOAIfI. Relevante EC autorizado

Aungue se puede ufilizar los botones *Atras” v “Adelante” del navegad
forma de guardar los datos de la aplicacidn es pulsando el botdn *Cont

Para mas ayuda sobre la aplicacidn y la forma en la que se deben reller
pantalla justo debajo de la cabecera, o puede consultar los manuales d

& Manual de envio de MR de un EC autorizado por el Portal de ECH

nda sy sn A gue s inics

nuar”

oo e oVl EC- @R-tramite

= la aplicacian:

Manual EC solicitud inicial

s Manual de envio solicitudes en tramite por el Portal de ECM
o Manual de ayuds ECM solicitud inicial

Manual EC autorizado: MR

Corren electrinico recepcidn incidencias: incidensayos@agemed.es

Para saber mas sobre las caracteristicas de esta aplicacion pulse en el enlace siguiente

MMz informmacian

sl INCIAENSAYOS@agemed.es

~ HTAML L Pargque Empresarial U
- A0 Centro Coordinadar

Paszeo del Prado 18 - 20, 25071 Madrid | e-Mail: cc-ceics@rnsps. ex




Funcionalidades

1) Permitira la presentacion de los 3 tipos
de solicitudes a la AEMPS o al CEIC en

formato electronico y con caracter oficial

2) Obtener un XML del formulario UE
validado

3) Envio telematico en el que para la
AEMPS no es necesario enviar
ninguna documentacion en papel




Funcionalidades

4) Los pdf de los formularios generados tienen
n° de pagina y el N° EudraCT en todas las
paginas.

5) El solicitante guardara un acuse de recibo
en formato electronico ( XML y pdf) de la
solicitud realizada con identificacion de los
documentos presentados

6) Dispone de ayudas por pantallay
diccionarios .




Requisitos de usuario

1.0rdenador con conexion a Internet y uno
de los siguientes navegadores Web:
- Microsoft Internet Explorer
version 6 o posterior o
- FireFox version 1.5 o posterior

2. DNI electronico o certificado de firma
electronica valido ante el Ministerio de
Sanidad y Politica Social




Canario de la Salud

Caracteristicas basicas
del Portal ECM




Presentacion a AEMPS y a CEIC

=l Presentacian a AEMPS
=l Enwiar Solicitud
2l Generar pdf EMEA

SOLICITUD DE AUTORIZACION A LA

A.IDENTIFICACION DEL ENSAYO

=l Generar pdf carta

A.l1 Estado miembro en el gue se realiza la solicitud: Espaiia

A 2 Ntimero EudraCT' - 2007-006481-15
A.IDENTIFICACION DEL ENSAYO

Presentacion a CEIC

A.l1 Estado miembro en el gue se realiza la solicitud:Espaiia

=l Enwiar Solicitud

A 2 Niimero EudraCT' - 2007-006481-15

=l Generar pdf EMEA
=l Generar pdf carta

SOLICITUD DE DICTAMEN

A. IDENTIFICACION DEL ENSAYO

A.1 Estado miembro en el gque se realiza la solicitud: Espana

A 2 Ntimero EudraCT' - 2007-006481-15




Los documentos generados
tienen nombre propuesto

Incluye el N° EudraCT, tipo de documento y fecha

Pdf EudraCT (anexo 1A)
Xml minimo EudraCT

Xml completo EudraCT
Carta acompafiamiento xml
Carta acompafiamiento pdf

Modificacion xmli
Modificacion pdf
Registro xml

Acuse recibo xml
Acuse recibo pdf

AC-CTA-N°udraCT_fecha.pdf
N°eudraCT-AC-CTA-fecha[core].xml
N°eudraCT-AC-CTA-fecha.xml
N°eudraCT-ANEXO-fecha.xml
ANEXO-N°eudraCT_fecha.pdf

« NCeudraCT-ModificacionRelevante-fecha.xml
« ModificacionRelevante-N°EudraCT_fecha.pdf
« N°udraCT-registro-fecha.xmli

* NCudraCT-Acuse-fecha.xmi
 Acuse-recibo-N°udraCT-fecha.pdf



Caracteristicas del portal

Diccionarios de busquedas disponibles:

1) Medicamentos autorizados e Inscritos
en Espana

2) Principios activos

3) Formas farmacéuticas

4) Vias de administracion

5) Unidades de dosificacion

6) Centros (Hospitales y C A.Primaria)
/) CEICs acreditados en Espana

8) MedDRA

9) Codigo ATC




Caracteristicas del portal

Validacion de los formularios
Orientada a asegurar:

1) Que los datos son completos
(respecto a todo lo que procede)

2) Que la informacion es correcta
(mediante el uso de diccionarios)

3) Datos coherentes
(Pregunta raiz y dependientes)




FIN

iMuchas gracias!

Hospital Universitario de Canarias S. de Farmacolog ia
Clinica
Tfno: 922678573




