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Autoridades Reguladoras: Agencia Espanola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS):

*» Es la agencia estatal adscrita al Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
que garantiza a los ciudadanos y a los
profesionales  sanitarios la  calidad,
seguridad, eficacia y correcta informacion
de los medicamentos y productos sanitarios
que se comercializan en Espafa.
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Autoridades Reguladoras: Agencia Espanola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS):

% La AEMPS inici6 su funcionamiento en 1999
asumiendo las actividades y responsabilidades hasta ese
momento realizadas por otras unidades como la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Desde entonces y hasta hoy, la AEMPS ha
experimentado un gran aumento en su actividad
asumiendo nuevas competencias (tanto en el ambito
nacional como europeo) y consolidandose como el
organismo de referencia para la sociedad espanola en
materia de medicamentos y productos sanitarios.
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Autoridades Reguladoras: Comité de Etica de la

Investigacion con medicamentos (CEIm): 4

«Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos
(en adelante CEIm)»:

Comité de Etica de la Investigacion que ademas esta
acreditado de acuerdo con los términos del RD 1090/2015
para emitir un dictamen en un estudio clinico con
medicamentos y en una investigacion clinica con productos
sanitarios.
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Autoridades Reguladoras: Comité de Etica de la

Investigacion con medicamentos (CEIm): s

+ Articulo 12. Real decreto 1090/2015. Funciones de los
CEIm

Los CEIm, ademas de las funciones que pudieran tener
encomendadas en su calidad de CEl, desempenaran las
siguientes funciones en relacion con la evaluacion de estudios
clinicos con medicamentos o productos sanitarios:

v" Evaluar aspectos metodologicos, éticos y legales y
emitir un dictamen correspondiente.

v Evaluar modificaciones sustanciales de los estudios
clinicos autorizados y emitir un dictamen.

v' Realizar un seguimiento del estudio desde el inicio
hasta el informe final.
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Normativa actual sobre ensayos clinicos: 6

Reglamento Europeo 536/2014 del Parlamento Europeo

y el Consejo, de 16 Abril 2014.- Reemplaza a la Directiva
2001/20/CE.

Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios

Clinicos; del 4 de diciembre 2015. Entro en vigor el 13 Enero
2016. - Reemplaza al RD 223/2004, de 6 de Febrero.

Documento de instrucciones de la AEMPS para la

realizacion de ensayos clinicos en Espana - ultima version 16,
de 31 de enero de 2022.
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Normativa Europea - Reglamento (UE) n2 536/2014: 7

Aspectos principales:

Fomentar la Investigacion Clinica en Europa simplificando la normativa
sobre la realizacion de ECs.

La comunicacion entre promotores y los Estados Miembros (MSC) es a
través del Portal de la UE (CTIS).

La forma juridica de Reglamento garantiza que las normas de realizacion
de ensayos clinicos sean idénticas en toda la UE, lo que facilitara la
realizacion en Europa de ensayos clinicos multinacionales y atraera la
investigacion a Europa.

Se fomenta la investigacion clinica en la Unidn Europea fijando unos plazos
de evaluacion muy tasados y estableciendo plazos minimos para la

autorizacion.

© CBA FORMACION. Todos los derechos reservados



Evaluacion. Parte |: s

El Estado miembro notificante (RMS) podra ampliar el plazo de 45 dias a 50 en
EC para medicamentos en investigacion de terapia génica.

Entre la validacion y la comunicacion del informe, solo el EM notificante (RMS)
podra solicitar al promotor informacion suplementaria, en ese caso se afadiran
31 dias a los 45 del proceso para valorar la nueva informacion.

El promotor dispone de 12 dias para presentar la informacion suplementaria.
Tras recibir la informacion requerida el EM completara su evaluacion en un plazo
de 19 dias.

Si el promotor no presenta la informacion suplementaria solicitada en los 12

dias, se entendera que desiste la solicitud en todos los EM implicados (MSC).
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Evaluacion. Parte |: ¢

-Articulo 6 del Reglamento Europeo 536/2014

» El Estado miembro elaborara un informe de evaluacion a través del portal de la
UE con su conclusion justificada en un plazo de 45 dias des de la validacion.

> Siel EC afecta a mas de un Estado miembro, la evaluacion consta de 3 fases:

o Fase de evaluacion inicial llevada a cabo por el EM del notificante en
un plazo de 26 dias desde la validacion.

o Fase de examen coordinado en un plazo de 12 dias desde el final de
la fase de evaluacion inicial con la participacion de todos los EM
implicados.

o Fase de consolidacion realizada por el EM notificante en el plazo de
7 dias desde el final de la fase de examen coordinado.
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Evaluacion. Parte Il: 10

Articulo 7 del Reglamento Europeo 536/2014

Cada EM implicado (MSC) evaluara, para su territorio los siguientes aspectos:
v Consentimiento informado
v Memoria econdémica y compensacion a sujetos

v Seleccion de sujeto

Cada EM completara la evaluacion en 45 dias

Cada EM podra solicitar informacion suplementaria al promotor aumentado 31
dias a los 45 del proceso.

El promotor dispone de 12 dias para aportar la informacion suplementaria. Si el
promotor no responde en los 12 dias se considerara desestimada la solicitud.
Tras recibir la informacion requerida el EM completara su evaluacion en un plazo

de 19 dias.
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Calendario - Normativa Europea - Reglamento (UE) n2 536/2014: 11

Evaluacion Inicial Examen coordinado Consolidacioén

26

[ Peticidon Informacion ]

Suplementaria

©-0-90-90:-9:-9
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SISTEMAS DE SOLICITUD: 12

Sistemas para la solicitud de evaluacion y autorizacion de ensayos
clinicos:

v Portal de EECC del Ministerio de Sanidad (Portal ECM)

v Pagina EudraCT, aplicacidon para obtener el nimero EudraCT y rellenar el
formulario de solicitud inicial de un ensayo clinico.

EudraCT (European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials) es la
Base de Datos Europea de Ensayos Clinicos de todos los ensayos clinicos de
medicamentos en investigacion con al menos un centro en la Union
Europea a partir del 1 de mayo de 2004 o en adelante.

v Portal Europeo - Clinical Trial Information System (CTIS)
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SISTEMAS DE SOLICITUD: 13

Sistemas para la solicitud de evaluacion y autorizacion de ensayos clinicos

Portal Europeo (CTIS):

% Vigente desde el 31 de enero de 2022

% Informacioén sobre ensayos clinicos en la Unién Europea y sobre el Clinical Trials
Information System (CTIS) en Clinical Trials in the European Union - EMA:
https://euclinicaltrials.eu/home

> Home - SyncUp - Syneos x | TN Ensayos clinicos con medicamen X € Ensayos clinicos en la Unién Eurc X I Eudralex - Volume 10 x -+ b - x
<« C @ euclinicaltrials.eu/home B =2 » e H
3% Apps <1y Home - SyncUp - S Santander & Google s Spotlight () Syneos Health Web @ TALEO SYNEOS @ Performance Spanish English : x Reading list

Google Translate

Acerca de v Search clinical trials and reports CTIS for sponsors CTIS for authorities Support v

Ensayos clinicos en la Unidn Europea

Este sitio web apoya la realizacién y supervisién de ensayos clinicos en la Unién Europea (UE) y el Espacio
Econdmico Europeo (EEE).

Forma parte de una amplia iniciativa dirigida a transformar el entorno de los ensayos clinicos en la UE y el EEE
para el apoyo de grandes ensayos clinicos llevados a cabo en multiples paises europeos, en beneficio de la "
T

innovacién médica y de los pacientes.

Un ensayo clinico es un estudio realizado para investigar la seguridad o la eficacia de un medicamento. En el ’Z‘ﬁ\"ﬁ\ ’-\
caso de los medicamentos de uso humaneo, estos estudios se realizan en voluntarios sanos y pacientes. Q/?m v

Mas informacién sobre esta pagina web —

: _ . ENG 731PM
n L Type here to search > P 5FClear ~@m zdx [ 0 W
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https://euclinicaltrials.eu/home

SISTEMAS DE SOLICITUD: 14

Sistemas para la solicitud de evaluacion y autorizacion de ensayos clinicos
Portal Europeo (CTIS):

+» 3 anos de transicion

Transition year 1 Transition years 2 and 3
31 Jan 2022 31 Jan 2023 31 Jan 2025
Clinical Trials All initial clinical trial All ongoing clinical
Regulation enters applications must be trials must be
into application submitted through transferred to CTIS
and CTIS goes live CTIS
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Introduccidon y novedades: 15

El espacio de trabajo de los promotores sera el lugar donde estos
cumplimenten los datos y documentos necesarios para solicitar un ensayo clinico.
Ademas, serd la plataforma de envio de dicha solicitud y de los documentos
relacionados para su evaluacion.

El espacio de trabajo de las agencias reguladoras apoyara las actividades de
los Estados miembros de la UE, los paises del EEE y la Comision Europea, en la
evaluacion y supervision de los ensayos clinicos.

El portal publico dirigido al publico general permitira a los pacientes,
investigadores, profesionales de la Sanidad o cualquier otro interesado acceder a
informacion sobre todos los ensayos clinicos realizados en la UE y el EEE, una vez

gue se hayan autorizado a traves del portal CTIS.
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Introduccion y novedades: 16

Un procedimiento coordinado de evaluacion de la parte | por los Estados
miembros involucrados, y dirigido por uno de ellos (Estado miembro notificante de
referencia), mediante el principio de reconocimiento mutuo de esta evaluacion.

Principio de decision uUnica (en cada estado, la opinion integrara la opinion de la
autoridad competente y del comité ético, segun corresponda).

Plazos de evaluacion claros y principio de aprobacion (para el estado) o
desistimiento (para el promotor) tacitos, en caso de no respuesta en plazo.

Aumento de la transparencia, ya que estaran a disposicion del publico documentos
del ensayo, detalles de su evaluacion y un resumen de sus resultados en formato

lego.
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Aplicacion plena del Reglamento n? 536/2014 sobre los ensayos

clinicos de medicamentos de uso humano: 17

En las solicitudes que se envien a traves del Portal CTIS es importante

tener en cuenta los aspectos especificos de este documento y en particular
lo siguiente:

v Es necesario confirmar previamente con la AEMPS y CEIm evaluador
elegido su disponibilidad para ser Estado Miembro Notificante (RMS) en la
fecha que se prevea enviar la solicitud cuando se quiera proponer a
Espafna como RMS.

v El CEIm evaluador debe ser indicado en la carta de presentacion de la
solicitud de autorizacion del ensayo.

v Sigue siendo fundamental dar un nombre claro a los documentos que se
carguen en CTIS, siguiendo las recomendaciones del Anexo | de este
Documento de Instrucciones.

Puede encontrar informacion mucho mas detallada en la pagina web de la
AEMPS, en esta secciodn: hitps://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-
uso-humano/ensayosclinicos/reglamento-de-ensayos-clinicos-ue-536-2014-
y-portal-ctis/
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/ensayosclinicos/reglamento-de-ensayos-clinicos-ue-536-2014-y-portal-ctis/

Qué CEIm pueden realizar la evaluacion de un ensayo

clinico?: 18

“ En el caso de que el promotor vaya a proponer que Espafia
sea Estado Miembro notificante (RMS) en un ensayo clinico
multinacional enviado por el portal CTIS, el promotor debera
haber obtenido la confirmacion de la disponibilidad de dicho
CEIm para participar como evaluador del ensayo siendo
Espafna RMS en las fechas previstas para realizar la solicitud.
En todas las solicitudes de autorizacion de un ensayo clinico
enviadas a traves del Portal CTIS el promotor debe indicar en
la carta de presentacion el nombre del CEIm que evaluara la

solicitud.
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Portal Europeo CTIS: 19

[1o AL = — 2adh com
Sponsors: Marketing Member States European auth

European Medicines General

Agency pub|IC

industry authorisation *NCAs and ethics
and academia applicants committees

Commission

secured access open access

: i
1 sponsors workspace authority workspace

Sponsor User Member State

v ( EU Portal ) 6

public website

data accessible to the 1
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Proceso de evaluacion: 2o

Part I - Coordinated assessment (4sd /+ 31d)
+ Is it a low-interventional CT?
+ Benefits vs. risks for subjects, including relevance of CT, reliability and
robustness of data
+« Manufacturing and importation for IMP
+ Labelling requirements
= Investigator's Brochure.

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Initial AR P
26 days - RMS " IEII 12 days - MSC I 7 days - RMS : S_I:lg‘:l‘zf:jc:;';g:g
I | 151 Y
Val 1“"“““" | D"::'"" MSC sent to
| |
| : sponsor through
i the EU Portal
Part II - National evaluation (asd 7+ 314) |
sInformed consent, subject recruitment, data protection :
*Reward/compensation investigators/subjects |
»Suitability of investigators and of trial sites :
*Damage compensation l
*Collection/storage/use of biological samples. |
|
7
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Portal CTIS: 21
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Portal CTIS: 22
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Portal CTIS: 23

nnual safety reporting R User administration

0 Please note that data and decuments provided in the EU Database are subject to publication rules, which take into account the need to protect personal data and commercially confidential information. Once available, a
redacted version of the documents will be made publicly available in accordance with these rules.

Member states concerned

Form
I MSCs I &
Part I
Member states concerned RMS First submissions date Subjects
Part 11
Austria 230
Evaluation
; Denmark 4
Timetable
Italy Proposed 1
Spain 20

United Kingdem

Estimated total population for the trial
Countries outside the European Economic Area

EEA subjects

260
Aruba Rest of the world subjects®
240
Kiribat: Total subjects
500

United &rab Emirates

United States

Rest of the wearld subj

240
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Portal CTIS: 24

Annual salely reporting

Pleass nots that data and documents provided in the EU Databass are subject bo publication rules, which Lake into atcownt the need 1o protect personal dets and commercially confidential imformation. Once available, &
Fedacted version of the dodiemsats will be made publicly svailable in accordands wath these rules.

tes zozi

Form

M5S0

I Part I

Part 11
Evaluation

Timetable

Initial io: e 6

Trial specific information {(Part 1)
I'rial details

Trial Identiflers
Trial information

Protocol information

SPOnNSOrs
Hame Organisation type
Fanpharma Fharmaceutica

Company

Bem Specsals Fharmaceutica

Limited company
Contact point for union®

Crganisation name

Parpharma

Address line 1°
2 La Claray

[P T R T
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Legal
Country Type Status representabive
France Commercsl Active
United Commeroal  Achs
Kingdom
Address
2 Lo Clasrny

Address line 2

B A W

Scientific contact

Public contact
pabnk peint

Third partied

AK testing B testing 1



Contacto

Gracias por vuestra atencion

CBA

Formacion y consultoria en salud

Estrella Chica

info@cbaformacion.com

& MmO
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