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1. INTRODUCCION

La aplicacion Web “Consulta de ensayos clinicos CEICs” (Acceso a Miembros de CEICs) es un
modulo dentro del Sistema de Informacion desarrollado por el Centro Coordinador. Este
modulo proporciona a sus usuarios (miembros de CEICs) la consulta sobre el historico de
solicitudes evaluadas de emision del dictamen Unico de CEICs sobre ensayos clinicos de

medicamentos multicéntricos.

El presente documento constituye un manual de usuario para la utilizacion de la aplicacion.
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2. ACCESO A LA APLICACION

El acceso a la aplicacion Web “Consulta de ensayos clinicos” (Acceso a Miembros de CEICs) se
realizard a través de un navegador Web (Microsoft IE, Mozilla Firefox, Opera...) siendo
recomendado el Internet Explorer 6.

La aplicacion sera accesible a través de Internet a través de la direccion
https://ceic.msssi.es/

Para que un usuario pueda utilizar la aplicacion tendra que constar como miembro de un
CEIC en el Directorio objeto de mantenimiento a través de los Subsistemas del S.I. del Centro
Coordinador.

2.1. ldentificacion del Miembro CEIC

Inicialmente se procedera a realizar la identificacion de la persona que intenta acceder a la
aplicacion. Para ello se le solicitara su Certificado de Firma Digital. Una vez seleccionado el
certificado correspondiente, se verificara que dicho certificado es valido y no esta caducado.
En el caso de que el certificado no cumpla estas dos condiciones no se podra acceder a la
aplicacion.

Si el certificado no es aceptado se producira un error y no se podra acceder a la aplicacion.

Si se ha aceptado el certificado se llegara a una pagina de menu inicial, desde la que se
debera seleccionar la opcion Acceso a miembros de CEICs que llevara a realizar la
comprobacion de la autenticacion de miembro, previa al acceso a la aplicacion.

E }ﬁ' | Sistema de Informacion del
| i T s Centro Coordinador de CEICs
' .

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Acceso para promotores de Ensayos Clinicos
Acceso para miembros de CEICs
Acceso para responsables de CCAA

Acceso para administradores

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

llustracién 1: Menu de acceso previo

En este Ultimo paso previo se comprobara que la persona sea miembro de algin CEIC
acreditado. Si no lo es se producira un error de autenticacion de miembro y no se podra
acceder a la aplicacion.

Si la autenticacion de miembro ha sido exitosa se entrara en la aplicacion (ver capitulo 3),
accediendo directamente a la pantalla de “Consulta CEIC” (ver capitulo 3.1).
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3. DESCRIPCION DE LA APLICACION

A los efectos de esta aplicacion, al igual que en la herramienta SIC-CEIC, existen cuatro tipos
de solicitudes o documentos:

B Nueva solicitud de ensayo clinico (protocolos)

Solicitud de dictamen para un ensayo clinico multicéntrico al que le es de aplicacion el RD
2004/223. Se evalla por primera vez.

@ Respuesta a solicitud de aclaraciones (aclaraciones)

Respuesta del solicitante a una solicitud de aclaraciones planteadas en el dictamen inicial
emitido por el CEIC de referencia.

@ Modificacion Relevante (documentos modificaciones)

Solicitud de modificacion relevante para un ensayo clinico autorizado segin el RD 2004/223, y
por tanto que ya ha sido evaluado y cuyo dictamen favorable previo consta en la aplicacion.

@ Informes y Notificaciones

Solicitud para informar o notificar para un ensayo clinico autorizado segin el RD 2004/223, y
por tanto que ya ha sido evaluado y cuyo dictamen favorable previo consta en la aplicacion,
estos Informes o Notificaciones quedan incluidos en la solicitud mas recientemente aprobada.

Las solicitudes podran encontrarse en el sistema en alguno de estos estados o fases:

B Validacion: La solicitud se encontrara en estado “validacion” hasta que se inicie el
calendario de evaluacion. Mientras la solicitud se encuentre en este estado se realizaran
las tareas de comprobacion de la validez de la documentacion aportada.

B Evaluacion: La solicitud se encontrara en estado “evaluacion” mientras dure el periodo de
evaluacion.

m Rechazado: Por los defectos encontrados en la misma o en la documentacion aportada, la
solicitud no se admite a tramite. Fin del ciclo de vida de la solicitud.

m Otorgado Aprobado: El periodo de evaluacion finaliza con la emision de un dictamen
favorable. Fin del ciclo de vida de la solicitud.

m Otorgado Denegado: El periodo de evaluacion finaliza con la emisién de un dictamen
desfavorable. Fin del ciclo de vida de la solicitud.

m Otorgado con solicitud de aclaraciones: El periodo de evaluacion finaliza con la emision
de un dictamen inicial con solicitud de aclaraciones al promotor (en el caso de
protocolos). Fin del ciclo de vida de la solicitud.

@ Anulado: Fin del ciclo de vida de la solicitud producido por distintas causas (por ejemplo,
el desistimiento del promotor) acaecidas mientras la solicitud esta en tramite.

@ PendienteCEICR: Pendiente de catalogar por el CEIC de Referencia, fin del ciclo de vida
de la solicitud producido mientras la solicitud esta en tramite, con mas de 4 meses de
antigiiedad.

La aplicacion permite buscar y visualizar los datos de las solicitudes ya evaluadas y que, por
lo tanto se encuentran en alguno de los siguientes estados:

@ Rechazado

B Anulado

@ Otorgado Aprobado
=

Otorgado Aclaraciones




S.l. del Centro Coordinador de CEICs
SUBDIRECCION GENERAL
BT % commn | meavie DE TECNOLOGIAS

Sl SRR maSmassaeious | CONSULTA DE ENSAYOS CLINICOS - CEICS DE LA INFORMACION

- - Manual de Usuario

@ Otorgado Denegado

@ PendienteCEICR

En el menl de la izquierda podremos seleccionar una de estas cuatro opciones:
= Consulta CEIC e Informes y Notificaciones: Ver capitulo 3.1 y capitulo 3.5
@ Protocolos: Ver capitulo 3.2

B Modificaciones: Ver capitulo 3.3

=

Aclaraciones: Ver capitulo 3.4

En todas las pantallas de la aplicacion hay en la esquina inferior derecha dos flechas, una
apuntando hacia la izquierda para regresar a la pantalla anterior y otra apuntando hacia
arriba para conducir a la parte superior de la pagina.

Por defecto al acceder a la aplicacion ésta comienza en la pantalla de Consulta CEIC.

3.1. Pagina Consulta CEIC

Desde aqui se podran realizar busquedas sobre las cuatro clases de documentos (protocolos,
modificaciones, aclaraciones e Informes y Notificaciones) que se encuentren en los estados
indicados.

Debera escogerse el tipo de bisqueda a realizar, asi como el criterio de busqueda.

3.1.1. Tipos de Busqueda

Para seleccionar el tipo de blisqueda, marque el boton de radio que se encuentra a la
izquierda del mismo. Existen dos tipos de blusqueda:

B Busqueda de solicitudes en toda la base de datos: Los resultados seran aquellas
solicitudes que cumplan el criterio de bUsqueda que se haya escogido, en toda la base de
datos, independientemente de que el CEIC del miembro haya estado relacionado o no en
su evaluacion. La informacion mostrada con este tipo de blUsqueda estara mas restringida,
y no se tendra acceso al contenido de las Aportaciones de los CEICs implicados ni del
Dictamen Final emitido por el CEIC de referencia (ver capitulo 3.1.3).




S.l. del Centro Coordinador de CEICs
SUBDIRECCION GENERAL

N e ) DE TECNOLOGIAS
Dl MERR asEhasSmsscAs | CONSULTA DE ENSAYOS CLINICOS - CEICS DE LA INFORMACION

Manual de Usuario

] . i Sistema de informacién del k 'ﬁ |
fWi % ES==== Centro Coordinador del CEICS [q
[ © Descoreciar

& Usuario: MS M / Fecha ditimo acceso: 20042016 {0 JRESeeiEaEly

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

> Consulta de Ensayos

© Busqueda de solicitudes

» Acceso a CEICs

@ Bisqueda de las solicitudes en toda la base de datos
» Protocolos
O Basqueda de solicitudes relacionados con mi CEIC
> Modificaciones & s 5 e .
) Busqueda de documentos relacionados con solicitudes de mi CEIC

> Aclar B P
Aclaraciones ® porPromotor O Por Solicitudes O Por CEIC

Por Promotor

@ eve introduciral menos < caracteres

o Descargar manual de usuario (Formato PDF )

© Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales € Igualdad

llustracién 2: Basqueda de solicitudes en toda la base de datos

@ Busqueda de solicitudes relacionadas con mi CEIC: Los resultados seran aquellas
solicitudes que cumplan el criterio de bUsqueda escogido, pero Unicamente entre los que
tengan relacion con el CEIC de este miembro, ya sea teniendo a éste como CEIC de
Referencia o como CEIC Implicado. Si el miembro pertenece a mas de un CEIC, debera
indicar el CEIC de pertenencia sobre el que quiere realizar la consulta, seleccionandolo en
la lista desplegable. La informacion mostrada con este tipo de busqueda es mayor,
habiendo ademas posibilidad de acceder posteriormente al contenido del Dictamen Final
y de las Aportaciones (como se explica en el capitulo 3.1.3).
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Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

> Consulta de Ensayos

© Busqueda de solicitudes

» Acceso a CEICs

_ Basqueda de las solicitudes en toda la base de datos
» Protocolos

® Basqueda de solicitudes relacionados con mi CEIC
> Modificaciones -
) Biasqueda de documentos relacionados con solicitudes de mi CEIC

? lar: ~
ALEries ® porpromotor O Por Solicitudes

Por CEIC miembro
MADRID - AEMPS CEIm[v|

[] Busgueda como CEIC Referencia [ | Bulsqueda come CEIC Implicado

Por Promotor

@ Debe ntroduc ol meros 4 carscteres

o Descargar manual de usuario (Formato PDF )

© Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

llustracion 3: Busqueda de solicitudes relacionadas con mi CEIC

B Busqueda de documentos relacionados con solicitudes de mi CEIC: Los resultados seran
aquellos documentos de solicitudes que cumplan el criterio de busqueda escogido, pero
Unicamente entre los que tengan relacion con el CEIC de este miembro, ya sea teniendo a
éste como CEIC de Referencia o como CEIC Implicado. Si el miembro pertenece a mas de
un CEIC, debera indicar el CEIC de pertenencia sobre el que quiere realizar la consulta,
seleccionandolo en la lista desplegable. La informacion mostrada con este tipo de
busqueda es mayor, habiendo ademas posibilidad de acceder posteriormente a la
informacion de la solicitud, al contenido del Dictamen Final y de las Aportaciones y a toda
la documentacion adjunta a la solicitud.
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Mena principal
Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Consulta de Ensayos

e T © Busqueda de solicitudes

© Busqueda de las solicitudes en toda la base de datos
Proiocolos .

O Bisqueda de solicitudes relacionados con mi CEIC
Madificaciones

® Busqueda de d tos relaci con solicitudes de mi CEIC

Aclaraciones

Por CEIC miembro
MADRID - AEMFS CEIm|v|

[] Busqueda como CEIC Referencia [ | Busgueda como CEIC Implicado

Por propiedades del documento

Seleccione una opeion ||

[1 Todas las versiones

Por propiedades de la solicitud

Seleccione una opcion| v |

0 Parm buscar una fecha exacts, introduizea dicha fecha en los campos “Desde” y *Hasta™

€ Descargar manual de usuario (Formato PDF )

llustracién 4: Basqueda de documentos relacionados con solicitudes de mi CEIC

3.1.2. Criterios de BUsqueda

Dependiendo del tipo de blsqueda seleccionado se dispondra de diferentes criterios de
busqueda. Los criterios son independientes entre si (no se podran realizar bUsquedas por mas
de un criterio a la vez). Para seleccionar un criterio de bUsqueda, marque el boton de radio
que se encuentra a la izquierda del mismo. Son los siguientes:

B Por CEIC: Disponible para ambos tipos de busqueda. Hay dos listas desplegables. La
primera contiene un listado de CCAA. Si no se selecciona ninguna Comunidad Autonoma
en este primer listado, la segunda lista contendra un listado de todos los CEICs (indicando
el nombre de su CCAA delante). En el caso de que se hubiera seleccionado una CCAA en la
primera lista, la segunda contendra Unicamente los nombres de los CEICs de dicha
comunidad. Para realizar la bisqueda con este criterio debemos escoger el CEIC de
interés y pulsar el boton Aceptar que se encuentra debajo y a la derecha del listado de
CEICs.
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Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

> Consulta de Ensayos

b S © Busqueda de solicitudes

@ Bisqueda de las solicitudes en toda la base de datos
> Protocolos

O Busqueda de solicitud lacionados con mi CEIC

> Modificaciones = - L . .
O Busqueda de documentos relacionados con solicitudes de mi CEIC

> Aclaraciones

O PorPromator O Por Solicitudes @ Por CEIC
Por CEIC
ANDALUCIA [~]
=Seleccionar el CEIC> [~
Por Fecha de envio de Ia solicitud
Fecha de Envio Desde: X
Fecha de Envio Hasta X

) Pore buscar uns fecha exscts, introduzcs dicha fechs en los campos *Desde’ y “Hasta®

0 Descargar manual de usuario (Formato PDF )

© Ministerio de Sanidad. Servicios Sociales e lgualdad

llustracion 5: Criterio de busqueda por CEIC

E Por Promotor: Disponible para ambos tipos de blsqueda. Figura un campo de texto en el
que se debera introducir la cadena con el nombre o fragmento del nombre del promotor
de interés. Como minimo esta cadena ha de constar de 4 caracteres. No se hara
distincion entre mayusculas y minusculas. Una vez introducido el texto, para realizar la
busqueda pulsar el botéon Aceptar situado inmediatamente debajo y a la derecha del
mismo. Si la busqueda se realiza en documentos relacionados con mi CEIC, se dara la
opcion de indicar si se quiere que se busque como CEIC de Referencia o como CEIC
Implicado o ambos (si no selecciona ninguno o se seleccionan los dos).

10
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N

B Usuario: MS M / Fecha itimo acceso: 200472016

© Busqueda de solicitudes

© Bisqueda de las solicitudes en toda la base de datos

Protocolos

® Busqueda de solicitudes relacionados con mi CEIC

Madificaciones

O Bi

» Aclaraciones

da de do os relacionados con solicitudes de mi CEIC

® porpromotor O Por Solicitudes

Por CEIC miembro

MADRID - AEMPS CEimE

[[] Busqueda como CEIC Referencia [] Busgueda como CEIC Implicado

Por Promotor

@) Dste introvucir ol meros 4 caracteres

0 Descargar manual de usuano (Formato PDF &)

llustracion 6: Criterio de busqueda por Promotor

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

© Ministerio de Sanidad. Servicios Sociales & Igualdad

= Por Solicitudes: Disponible para ambos tipos de bUsqueda. Hay un campo de texto en el
gue se introducira la cadena (con 4 caracteres como minimo) de la palabra o fragmento
de palabra a buscar en los campos correspondientes al codigo de promotor, version de
promotor, n° EudraCT o Titulo completo del ensayo. No se hara distincion entre
mayusculas y minusculas. También se permitira la busqueda por Estado del documento y
por Fecha de envio del documento (si se introducen estos dos criterios de busqueda no
sera necesario introducir en el texto 4 caracteres como minimo). Una vez introducido el
texto, para realizar la busqueda pulsar el boton Aceptar situado inmediatamente debajo y

a la derecha del mismo.

11
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Mendi principal
Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Consulta de Ensayos

Acceso a CEICs

© Busqueda de solicitudes

D Bisqueda de las solicitudes en toda la base de datos

Protocolos
®
Madificaciones

Aclaraciones

Busqueda de solicitudes relacionados con mi CEIC
O Bisqueda de documentos relacionados con solicitudes de mi CEIC

D ForFromotor  ®  Por Solicitudes

Por CEIC miembio

MADRID - AEMPS CElmﬂ

[] Busgueda como CEIC Referencia [ ] Busqueda como CEIC Implicado

Por propiedades de la solicitud - (Cédigo de protocolo del Promotor, Version de protocolo del Promotor, Titulo completo, N*EudraCT)

@ sinosetsccions Estado y Fechs de envio, debe introducir sl menos 4 carscterss

Por Estado de la solicitud
<Todos los estados=| v |

Por Fecha de envio de la solicitud

Fecha de Envio Desde: L=t X

Fecha de Envio Hasta (=] X

© Descargar manual de usuario (Formato PDF B)

//pre-cert-ceic.msc.es/ceicConCeic/RecogerDatosModificaciones.do |

llustraciéon 7: Criterio de busqueda Por Solicitudes

O Pars buscar una fecha exacts, introduzca dicha fecha en los campos "Desde” y "Hasts",

& Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

Importante: se aplicaran las siguientes restricciones en todos los campos de texto, debido a
razones de seguridad. No se permite que ninguna cadena de texto contenga cualquiera de

estos caracteres:

()%=

Tampoco se permite ninguna cadena de texto que contenga la palabra select (incluso como

parte de otra palabra).

El caracter especial para indicar Nueva Linea (representado en codigo ASCIl por %0A)

tampoco esta permitido.

E Por Atributos del documento: Disponible para el tipo de bUsqueda de documentos. Hay
un campo de texto en el que se introducira la cadena (con 3 caracteres como minimo) de
la palabra o fragmento de palabra a buscar en los campos correspondientes al Nombre del
documento, version del documento, CID (codigo identificativo del documento), un
calendario para fecha desde y fecha hasta de la fecha a buscar en la fecha de envio y un
listado desplegable para seleccionar el formato del documento a buscar. No se hara
distincion entre mayUsculas y minUsculas.

Se podra seleccionar Mostrar todas las versiones, por defecto muestra solo la versién

actual.

Una vez introducido el texto o fecha o formato, para realizar la busqueda pulsar el botéon

Aceptar situado inmediatamente debajo y a la derecha del mismo.

12
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@ Por Atributos de la solicitud en busqueda de documentos: Disponible para el tipo de
busqueda de documentos. Hay un campo de texto en el que se introducira la cadena (con
3 caracteres como minimo) de la palabra o fragmento de palabra a buscar en los campos
correspondientes al NUmero de Eudract, un calendario para fecha desde y fecha hasta de
la fecha a buscar en la fecha de envio y fecha de envio de dictamen y un listado
desplegable para seleccionar el estado o el tipo de la solicitud del documento a buscar.
No se hara distincién entre mayusculas y minlsculas. Una vez introducido el texto o fecha
o estado o tipo, para realizar la bUsqueda pulsar el boton Aceptar situado
inmediatamente debajo y a la derecha del mismo.

Para que permita realizar la busqueda se tienen que introducir 2 o mas criterios de busqueda.

:g. Sistema de informacion del
' i~ sesm==t Centro Coordinador del CEICS \ n
J - # Usuario: MS.M / Fecha Ultimo acceso: 20/04/2016

Ment principal
Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Consulta de Ensayos

Accesoa CEICs © Busqueda de solicitudes

O Busqueda de las solicitudes en toda la base de datos
» Protocolos .
() Busqueda de solicitudes relacionados con mi CEIC
Modificaciones = B B . B
® Busqueda de d I dos con soll des de mi CEIC

» Aclaraciones

Por CEIC miembro
MADRID - AEMPS CEIm'ﬂ

[] Busgueda como CEIC Referencia [ ] Bisqueda como CEIC Implicado

Por propiedades del documento

Seleccione una opcion ﬂ

[] Todas las versiones

Por propiedades de la solicitud

Seleccione una opcion ||

0 o buscar uns fecha exscts, introduzes dicha fecha en los campos "Desde” y “Hasta"

© Descargar manual de usuario (Formato PDF 1)

llustracién 8: Criterio de busqueda por atributos del documento y atributos de la solicitud

3.1.3. Resultados de BUsqueda

La pantalla de resultados consta de varios elementos diferenciados:

@ En la parte superior se indica el tipo de busqueda que se ha realizado.

@ En segundo lugar se muestra el criterio de busqueda que se ha utilizado.

B A continuacion se indica el n° total de documentos encontrados en esta busqueda.
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Los resultados aparecen separados en tres categorias para facilitar su consulta: asi se
mostraran por un lado los Protocolos, por otro las Modificaciones y en un tercero las
Aclaraciones. A su vez los resultados en cada una de esas categorias estaran ordenados por el
codigo de promotor. Para desplazarse directamente al comienzo del listado de resultados de
cualquiera de la categorias se dispone de 3 botones (uno por categoria) situados debajo del
numero total de documentos, justo antes de los listados de resultados. Podra usarse también
la barra de scroll de la derecha para desplazarse por los mismos. Si se quiere regresar
rapidamente a la parte superior de la pantalla bastara con pulsar la flecha apuntando hacia
arriba que se encuentra en la esquina inferior derecha de la pantalla.

Como se indico anteriormente los campos que se visualizaran y el contenido al que se podra
acceder en los resultados varian segun el tipo de busqueda seleccionado.

B Resultados de la busqueda en toda la base de datos: Se visualizan Unicamente los datos
de: Titulo Completo del Ensayo, Fecha de Envio, N° EudraCT, Codigo-Fecha-Version de
Promotor, Estado y CEIC de Referencia. Ademas no se tendra acceso al contenido de las
Aportaciones ni del Dictamen Final.

@ Resultados de la busqueda de documentos relacionados con el CEIC del miembro que
esta utilizando la aplicacion: Se visualizaran los datos de Titulo Completo del Ensayo,
Fecha de Envio, N° EudraCT, Coddigo-Fecha-Version de Promotor, Estado, CEIC de
Referencia y CEICs Implicados. En este caso, pulsando con el botdn izquierdo del raton
sobre el N° EudraCT del documento de interés, se podra acceder a otra pantalla que
mostrara algunos de los campos anteriormente enumerados para este documento
seleccionado, asi como un listado con el Dictamen Final (con el nombre del CEIC de
Referencia que lo emitid) y otro con las Aportaciones (con el nombre del CEIC Implicado
que emitié cada una de ellas) para este documento. Para acceder al contenido del
Dictamen bastara con pulsar con el boton izquierdo del raton sobre su nombre, lo cual
activa una ventana de descarga del fichero correspondiente y seleccionara la opcion
deseada (abrir, guardar o cancelar). El mismo procedimiento se aplica para acceder al
contenido de cualquiera de las Aportaciones. También se mostrara el Formulario de
Solicitud, asi como el listado de la documentacion adjunta a dicha solicitud, siendo
posible la descarga siguiendo el mismo procedimiento anterior.
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» Consulta de Ensayos
» Accese a CEICs

» Protocalos

» Modificaciones

» Aclaraciones

llustracion 9: Resultados de la busqueda de solicitudes relacionados con el CEIC del miembro

Sistema de informacién del

Centro Coordinador del CEICS \

& Usuario: MS M / Fecha (ltimo acceso: 20/04/2016

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

© BUSQUEDA RELACIONADA CON MADRID - AEMPS CEIm

CRITERIO DE CONSULTA: Solicitudes con ténmino enssya , con fecha de envio anterior a 20/04/2016

NUMERO TOTAL DE SOLICITUDES LISTADAS: 57

PROTOCOLOS

Titulo Completo del Ensayo

"ENSAYO CLINICO DOBLE CIEGO A SEIS MESES, CONTROLADO CON PLACEBO. DE LA EFICACIA DE RALOXIFENO COMO TRATAMIENTO
ADYUVANTE DE LOS SINTOMAS NEGATIVOS DE LA ESQUIZOFRENIA, EN MUJERES POSTMENOPAUSIGAS" A 6-month double-blind, placebo-

controlled study of efficacy of raloxifene as an adjuvant treatment for negative of in women.”
Fecha de Envio N° EudraCT Cédigo-Fecha-Versién de Promotor ~ Estado
11/02/2011 2011-000245-20 © FSJD-RAL-2010-18/01/2011-1.0 Aprobado

CEIC Referencia

CATALURIA - CEIC Fundacié Sant Joan de Déu

CEICs Implicados

ASTURIAS - Comité Etice de Investigacion Glinica de Asturias
CATALURIA - CEIC Corporaci6 Sanitéria Parc Taull
GATALURIA - CEIG Hospital Universitari Sant Joan de Reus
MADRID - AEMPS CEIm

Titulo Completo del Ensayo

A Phase 3, Multicenter, Randemized, Double-Blind, Placebo Conirolled, Trial of AMG 479 or Placebo in Combination with Gemcitabine as First-line

Therapy for Metastatic inoma of the yo de fase 3. multicéntrico, con placebo y doble ciego de AMG
479 o placebo en combinacién con gemcitabina como terapia de primera linea pars el adenocarcinoma metastasico de pancreas

Fecha de Envio N° EudraCT Cédigo-Fecha-Version de Promotor ~ Estado

15122010 2010-020398-18 @ 20060540-20/09/2010-Criginal Aprobado

Aend principal

> Consulta de Ensayos
» Accesoa CEICs

» Protocolos

> Modificaciones

> Aclaraciones

i = E—=—  Centro Coordinador del CEICS T
V D :}suano MSI’ Fe:na-dlhmo acceso ZEVDMZ[HE; .

Sistema de informacion del

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Detalle del Ensayo

Titulo Completo del Ensayo
Titulo completo del ensayoi®)

Fecha de Envio N°® EudraCT Codigo-Fecha-Version de Promotor  Estado
28102011 2008-010176-19 CodigodeProie-01/03/2007-Versién d Aprobado
Dictamen Final

Centro Coordinador de Camites Eticos de Investigation Clinica @
Aportaciones
Comite Etice Autonomico de Ensayes Clinicos de Andalucia @

Protocolo Anterior

Fecha de Envio N°® EudraCT Cédigo-Fecha-Versién de Promotor
241107201 2009-D10176-19 @ CodigedeProteMoni-01/08/2007-Versian d
Formulario de Solicitud ~ Tamanao {Bytes) Fecha de Modificacion
2009-010176-19.pdi @ 43137 30/0412015

Documentacion adjunia a la solicitud

Nombre Tamafio (Bytes) Fecha de Modificacion Versiones
Modification_Relevants @ 12700 2610/2011 10
Modificacion relevants @ 7368 2602011 10
Garta de acompanamiento € 2753 261072011 10
*mIEMEA € 48428 2602011 10
anexo @ 2748 2610/2011 10
Acuse de Recibo @ 18313 2610/2011 10
Solicitud2009-010176-19_Acuse de Recibo @ 1301 26M0/2011 10
Dosumento pars avalar tambios @ 5482481 26M0/2011 1.0

llustracién 10: Pantalla con el Detalle de las Aportaciones y Dictamen
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i Quieres abrir o guardar Centro Coordinador de Comites Eticos de Investigacion Clinica.pdf desde muniieSiSaihi’

Abrir Guardar - Cancelar

llustraciéon 11: Descarga de la documentacion

@ Resultados de la busqueda de documentos relacionados con solicitudes del CEIC del

miembro que esta utilizando la aplicacion: Se visualizaran los datos de Nombre del
documento, Fecha de Envio, Version, Nimero eudract, Tipo de la Solicitud, Fecha de
envio, Fecha de Dictamen, Estado y el nombre de la carpeta de la solicitud (en la
columna Ver Solicitud). En este caso, pulsando sobre el nombre del documento de
interés, se podra acceder a este y pulsando sobre el nombre de la carpeta de la solicitud
se accede a otra pantalla que mostrara algunos de los campos anteriormente enumerados
para este documento seleccionado, asi como un listado con el Dictamen Final (con el
nombre del CEIC de Referencia que lo emitid) y otro con las Aportaciones (con el nombre
del CEIC Implicado que emiti6 cada una de ellas) para esta solicitud y toda su
documentacion adjunta en todas sus versiones. Para acceder al contenido del Dictamen
bastara con pulsar con el botén izquierdo del raton sobre su nombre, lo cual activa una
ventana de descarga del fichero correspondiente y seleccionara la opcion deseada (abrir,
guardar o cancelar). El mismo procedimiento se aplica para acceder al contenido de
cualquiera de las Aportaciones y de la documentacion adjunta.

Esta disponible la descarga Excel y PDF de los resultados de la busqueda de documentos.

!-_- - S h

A
#% Usuario- MS M / Fecha Lltimo acceso: 20004/2016
@ Menu principal )5 3 - =00
Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Consulta de Ensayos

Resultado de la busqueda
Acceso a CEICs

13 filas, mosirando todas.
Protocolos

Modificaciones
Datos del documento Datos de la solicitud

Aclaraciones Nombre del Fecha de Nimero Tipodela Fechade Fechade

documenta = Version aydrace Sofickud  Enwio Dicamen 09 Ver Solicitud

27102011103735_2003-|

2009-
Modificacion_Relevants 27/10/2011 .0 | 010176- Modificacion 27/10/2011 27/10/2011 Denegado o1 oo™
13 i

2008- . .

2710201110508 2009-

Modificacion_Relevants 27/10/2011 1.0 010176 Modificacion 27/10/2011 27/10/2011 Aprobado 22+ 15}113'7 S
13

010176

261

2008- P
Modificacion_Relevante 26/10/2011 1.0 010176- Modificacion 26/10/2011 26/10/2011 Aprobado 250020 11131423 2005
19

010:

20092011110853_2009-

2009-
dificaci levante 20/09/, H C 2T 4/11/20 - <
Mogificacion_Relevante 20/09/2011 1.8 gé?]ﬁ? Modificacion 20/05/2011 14/11/2011 Aprobada oo o-07 0

2008- e
1.0 017757- Modificacion 20/09/2011 14/11/2011 Aprobado 775"

35 o
03062011124840_2008-

2008~
- Modificaci /061 y "
10 ggisas Modificacion 03/06/2011 07/07/2011 Aprobada oo %

2008- 5042011133425 2005
1 1.0 017757- Modificacion/05/04/201119/07/2011 Aprobado ;;S"C};E"Ba-'—'c“s
36 2

032011140341_2008-
1545-57

1.0 001546- Modificacion'29/03/2011 17/05/2011 Aprobado Sg
67

2008- ST 3

Modificacion_Relevants 04/03/2011 1.0 01£278- Modificacion 04/03/201115/04/2011 Aprobado (032011183808 2009
) 014278-16

10022011073616_2005-

2009-
Modificacion_Relevants 10/02/: . 176~ /. /03!
Modificacion_Relevante 10/02/2011 1.0 g;u 76" Acleracion  10/02/2011 10/03/2011 Denegado o) o120 1o

11083756_2010-

2010-
Madificacien_Relevants 05/02/2001 1.0 022254- Modificacion 05/02/2011 10/03/2011 Aprobade 16
16 =

2010-
o 1803342010~
Modificacion_Relevant=01/10/2010) 1.0 019446~ Modificacion 04/10/2010 10/11/2010 Aprobado Gi;ﬁig?;e FRA3 2080
38

2008- 03052010120820_3005-
Modificacion_Relevant= 03/08/2010 1.0 001346- Modificacion 03/05/2010 26/10/2010 Aprabado i‘i‘ig}:i‘“*'—l"“
&7

015

Exportar a: 4 CSV ¥ Excel @lXmL EPDF

llustracion 12: Resultados de la busqueda de documentos relacionados con solicitudes del CEIC del

miembro
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3.2. Protocolos

Desde aqui se podran realizar busquedas sobre los Protocolos en los estados indicados en el
capitulo 3 y que estan relacionados con el CEIC (como CEIC de Referencia o como CEIC
Implicado) al que pertenece el miembro que esta utilizando la aplicacion. Si el miembro
pertenece a mas de un CEIC, debera indicar el CEIC de pertenencia sobre el que quiere
realizar la consulta, seleccionandolo en la lista desplegable. También podra realizar un filtro
por aio de Fecha de envio. Pulsando en el boton aceptar se accedera a la pagina de
resultados, que figuraran ordenados por el codigo de promotor.

»rla

i Sistema de informacion del
i s Centro Coordinador del CEICS \
‘ - & Usuario: MS M / Fecha ditimo acceso: 20/04/2016

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

» Consulta de Ensayos
© Busqueda de protocolos relacionados con mi CEIC

Acceso a CEICs
CEIC: MADRID - AEMPS CElmﬂ

Afio: 2012[~]

> Protocolos

» Modificaciones

> Aclaraciones % Aceptar

© Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad

llustracién 13: Protocolos (Seleccion de CEIC de pertenencia)

Esta pantalla de resultados muestra en primer lugar un texto que nos indica que es una
busqueda de protocolos, asi como la CCAA y el CEIC del miembro que éste selecciono
previamente de su lista de CEICs de pertenencia.

A continuacion se indica el n° total de documentos encontrados en esta bUsqueda.

Para cada Protocolo encontrado se visualizaran los datos de Titulo Completo del Ensayo,
Fecha de Envio, N° EudraCT, Codigo-Fecha-Version de Promotor, Estado, CEIC de Referencia y
CEICs Implicados.
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.7 :ﬁ' ‘ Sistema de informacion del
ﬂ i " === Ceantro Coordinador del CEICS .
CE==3

& Usuario: M3 M / Fecha ditimo acceso: 19/05/2016 @ Desconectar

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

> Gonsults de Ensayos

© Busqgueda por Protocolos
Acceso a CEICs

Basqueda de Protocolos relacionados con MADRID - AEMPS CEIm - Afio 2010
Protocolos
Nimero total de solicitudes mostradas: 23

Modificaciones

Aclaraciones

Resultado de la busqueda

Titulo Compléto del Ensayo

A Phase 3. Muliicenter, Randomized, Double-Blind, Platebo Controlled, Trial of AMG 479 or Placebo in Combination with Gemcitabine as Firstline
Therapy for Metastatic i of the de fase 3, multicéntrico, alestorizado. con placebo y doble ciego de AMG
479 o placebo en combinacitn con gemcitabina como terapia de pimera lines pars e sdenocartinoma metastasice de pancreas.

Fecha de Envio N°® EudraCT Codigo-Fecha Version de Promotor  Estado
15/M12/2010 2010-020395-18 20060540-20408/2010-Original Aprebado

CEIC Referencia

CATALUNA - CEIC Hospital Universitari Vall 4"Hebron

CEICs Implicados.

ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario \irgen del Rocio

CANTABRIA - Comité Etico de Investigacion Clinica de Cantabria
CATALUNA - CEIC Hospital Clinic de Barcelona

COMUNIDAD VALENCIANA - CEIC Hospital Clinico Universitario de ‘Valencia
MADRID - AEMPS CEIm

Titule Completo del Ensayo
Estudic de biodisponibilidad oral de bilastina.

Fecha de Envio N° EudraCT Cédigo-Fecha-Version de Promotor  Estado
16/03/2010 201001904825 BILA-2809/BA— Aprobado
'CEIC Referencia

MNAVARRA - Comité Efico de Investigazion Clinica de Navarra

CEICs Implicados

MADRID - AEMPS CEim

llustraciéon 14: Protocolos (Resultados)

Pulsando con el boton izquierdo del raton sobre el N° EudraCT del documento de interés, se
podra acceder a otra pantalla que mostrara algunos de los campos anteriormente enumerados
para este documento seleccionado, asi como un listado con el Dictamen Final (con el nombre
del CEIC de Referencia que lo emitid), otro con las Aportaciones (con el nombre del CEIC
Implicado que emiti6 cada una de ellas) para este documento y el Formulario de Solicitud, asi
como un listado de la documentacion adjunta a dicha solicitud.

Para acceder al contenido del Dictamen bastara con pulsar con el botdn izquierdo del raton
sobre su nombre, lo cual activa una ventana de descarga del fichero correspondiente y
seleccionara la opcion deseada (abrir, guardar o cancelar). El mismo procedimiento se aplica
para acceder al contenido de cualquiera de las Aportaciones, del Formulario de Solicitud o
cualquiera de la documentacién adjunta.

3.3. Modificaciones

Desde aqui se podran realizar busquedas sobre las Modificaciones en los estados indicados en
el capitulo 3 y que estan relacionadas con el CEIC (como CEIC de Referencia o como CEIC
Implicado) al que pertenece el miembro que esta utilizando la aplicacion. Si el miembro
pertenece a mas de un CEIC, debera indicar el CEIC de pertenencia sobre el que quiere
realizar la consulta, seleccionandolo en la lista desplegable. Pulsando en el botén aceptar se
accedera a la pagina de resultados, que figuraran ordenados por el codigo de promotor.
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¥ coseano

IE R @8==== Centro Coordinador del CEICS
1 & Usuario: MS M / Fecha iitimo acceso: i

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

> Consulta de Ensayos

7
-7

,ﬁ Sistema de informacion del
'
a

© Busqueda de modificaciones relacionadas con mi CEIC
> Accesoa CEICs

CEIC: MADRID - AEMPS CEIm|[v
Afio: 2015[v]

» Protocoios

> Modificaciones

>
Aclaraciones » Aceptar

© Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad

llustracién 15: Modificaciones (Seleccion de CEIC de pertenencia)

Esta pantalla de resultados muestra en primer lugar un texto que nos indica que es una
busqueda de modificaciones, asi como la CCAA y el CEIC del miembro que éste selecciono
previamente de su lista de CEICs de pertenencia.

A continuacion se indica el n° total de documentos encontrados en esta bUsqueda.

Para cada Modificacién encontrada se visualizaran los datos de Titulo Completo del Ensayo,
Fecha de Envio, N° EudraCT, Codigo-Fecha-Version de Promotor, Estado, CEIC de Referencia y
CEICs Implicados.
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Sistema de informacién del

IE i == BB~ Contro Coordinador del CEICS . I
—_—

B Usuario: MS M | Fecha iilimo accsso: 191052016 [ JREEREZET

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Consults de Ensayos

® Busqueda por Modificaciones
Acceso s CEICs

Bulsqueda de Modificaciones relacionados con MADRID - AEMPS CEIm - Afio 2070
Protocolos
Nimero total de solicitudes mostradas: 15

> Modificaciones

Aclaraciones

Resultado de la busqueda

Titulo Completo del Ensayo

Estudio d fase 1 multicéntrico, abierto y de aumento progresivo de la dosis para evaluar la seguridad, Ia tolerabilidad y Iz farmacozinética de NKTR-
105 (PEG-Docstaxsl) en pacientes con tumorss séiidos resistentss af tratamiento

Fecha de Envio N* EudraCT Codigo-Fecha-Version de Promotor  Estado
18/0122010 2008-00648-20 08-PDX-01— Aprobado

CEIC Referencia

MADRID - CEIC Hospital de Madrid
CEICs Implicados

MADRID - AEMPS CElm

Titulo Completo del Ensayo

“Estudio alealorizado, doble ciego que compars la seguridad y Ia sficacia de ks administracion semanal de 50 mg Ge elanercept, 25 mg de etanercept y
placebo en combinacién con metotrexats en pacisntss con artritis reumatoids moderadaments activa qus han obtenido una respussts sdecuada con 50
mg de etanercept semanal y metofrexato”

Fecha de Envio N°® EudraCT Cédigo-Fecha Version de Promotor  Estado
164032010 2007-000396-41 056141-4423— Aprobado
CEIC Referencia

MADRID - CEIC Area 1 - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

CEICs Implicados

ANDALUCIA - Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

ANDALUCIA - CEIC Hospital Universitario \irgen Macarens

CATALURNA - CEIC Hospital Clinic de Barcslona

CATALURMA - CEIC Consorci Hospitslan Parc Tauli

GALICIA - Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia

llustracién 16: Modificaciones (Resultados)

Pulsando con el boton izquierdo del raton sobre el N° EudraCT del documento de interés, se
podra acceder a otra pantalla que mostrara algunos de los campos anteriormente enumerados
para este documento seleccionado, asi como un listado con el Dictamen Final (con el nombre
del CEIC de Referencia que lo emitid) otro con las Aportaciones (con el nombre del CEIC
Implicado que emiti6 cada una de ellas) para este documento y el Formulario de Solicitud, asi
como un listado de la documentacion adjunta a dicha solicitud.

Para acceder al contenido del Dictamen bastara con pulsar con el botdn izquierdo del raton
sobre su nombre, lo cual activa una ventana de descarga del fichero correspondiente y
seleccionara la opcion deseada (abrir, guardar o cancelar). El mismo procedimiento se aplica
para acceder al contenido de cualquiera de las Aportaciones, del Formulario de Solicitud o
cualquiera de la documentacién adjunta.

3.4. Aclaraciones

Desde aqui se podran realizar busquedas sobre las Aclaraciones en los estados indicados en el
capitulo 3 (excepto el estado “Otorgado Aclaraciones”) y que estan relacionadas con el CEIC
(como CEIC de Referencia o como CEIC Implicado) al que pertenece el miembro que esta
utilizando la aplicacion. Si el miembro pertenece a mas de un CEIC, debera indicar el CEIC de
pertenencia sobre el que quiere realizar la consulta, seleccionandolo en la lista desplegable.
Pulsando en el boton aceptar se accedera a la pagina de resultados, que figuraran ordenados
por el codigo de promotor.
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*’. o A Usuario: MS M / Fecha Gitimo acceso: ZDﬂJMEDWE. ‘7

= ; - \
| Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

» Consulia de Ensayos

© Busqueda de aclaraciones relacionadas con mi CEIC
» Accesoa CEICs

CEIC: MADRID - AEMPS CEIm|[v|
Afio: 2011[+]

» Protocolos

» Modificaciones

> Aclaraciones » Aceptar
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llustracién 17: Aclaraciones (Seleccion de CEIC de pertenencia)

Esta pantalla de resultados muestra en primer lugar un texto que nos indica que es una
busqueda de aclaraciones, asi como la CCAA y el CEIC del miembro que éste selecciono
previamente de su lista de CEICs de pertenencia.

A continuacion se indica el n° total de documentos encontrados en esta bUsqueda.

Para cada Aclaracion encontrada se visualizaran los datos de Titulo Completo del Ensayo,
Fecha de Envio, N° EudraCT, Codigo-Fecha-Version de Promotor, Estado, CEIC de Referencia y
CEICs Implicados.

&, Sistema de informacion del
Eﬁ = mmsm==== Centro Coordinador del CEICS \

- ﬁ Usuario: MS.M / Fecha (itimo acceso; 20/04/2016

@ Meni principal

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

» Consulta de Ensayos

» Acceso a CEICs

Buisqueda por ACLARACIONES

5 Protocolos i

BUSQUEDA DE ACLARACIONES RELACIONADAS CON MADRID - AEMPS GElm - Afio 2011
» Modificaciones NUMERD TOTAL DE SOLICITUDES LISTADAS: 2
» Aclaraciones

Resultado de la blsqueda

Titulo Completo del Ensayo

Titulo completo del ensayoi(*)

Fecha de Envio N° EudraCT Cédigo-Fecha-Versién de Promotor Estado
10/0212011 2009-D10176-19 GédigodeProtoMonii-01/08/2007-Versiond ~ Denegado
CEIC Referencia

MADRID - AEMPS CEIm

CEICs Implicados

MADRID - Comité Etico Regional de la Comunidad de Madrid

Titulo Completo del Ensayo

EFFICACY AND SAFETY OF ACLIDINIUM BROMIDE/FORMOTEROL FUMARATE FIXED-DOSE COMEINATIONS COMPARED WITH INDIVIDUAL
COMPONENTS AND PLACEBO WHEN ADMINISTERED TO PATIENTS WITH STABLE CHRONIC OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE

Fecha de Envio N°® EudraCT Caddigo-Fecha-Versién de Promotor ~ Estado
18/08/2011 2011-DD1524-38 @ Mi40484/30-28/04/2011-Final Aprobado

CEIC Referencia

MADRID - CEIC Area & - Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda
CEICs Implicados

ANDALUCIA - Comite Etico Autonémico de Ensayos Clinicos de Andalucia
ASTURIAS - Comité Etico de Investigacisn Clinica de Asturias

GATALURA - CEIG Hospital Clinic de Barcelona

llustracion 18: Aclaraciones (Resultados)
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Pulsando con el botén izquierdo del ratdn sobre el N° EudraCT del documento de interés, se
podra acceder a otra pantalla que mostrara algunos de los campos anteriormente enumerados
para este documento seleccionado, asi como un listado con el Dictamen Final (con el nombre
del CEIC de Referencia que lo emitid), otro con las Aportaciones (con el nombre del CEIC
Implicado que emitié cada una de ellas) para este documento y el Formulario de Solicitud, asi
como un listado de la documentacion adjunta a dicha solicitud.

Para acceder al contenido del Dictamen bastara con pulsar con el boton izquierdo del ratén
sobre su nombre, lo cual activa una ventana de descarga del fichero correspondiente y
seleccionara la opcién deseada (abrir, guardar o cancelar). El mismo procedimiento se aplica
para acceder al contenido de cualquiera de las Aportaciones, del Formulario de Solicitud o
cualquiera de la documentacion adjunta.
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3.5. Informes y Notificaciones

Para realizar la busqueda de Informes y Notificaciones se realizara una busqueda en
Busqueda de documentos relacionados con mi CEIC (ver explicacion en pagina 10, punto
3.1.1) ya que dichos documentos de Informes y Notificaciones quedan incluidos en la solicitud
mas recientemente aprobada y que estan relacionadas con el CEIC (como CEIC de Referencia
o como CEIC Implicado) al que pertenece el miembro que esta utilizando la aplicacion. Si el
miembro pertenece a mas de un CEIC, debera indicar el CEIC de pertenencia sobre el que
quiere realizar la consulta, seleccionandolo en la lista desplegable. Pulsando en el botén
aceptar se accedera a la pagina de resultados, que figuraran ordenados por el codigo de
promotor.

Sistema de informacién del
. i st Centro Coordinador del CEICS \
& Usuario: MS M / Fecha (ltimo acceso: 20/04/2016

Menti principal
Consulta de Solicitudes de Dictamen scbre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Consulta de Ensayos

Acceso a CEICs © Busqueda de solicitudes

" Buasqueda de las solicitudes en toda la base de datos
Protocolos

) Busqueda de solicitudes relacionados con mi CEIC
Modificaciones

@® Bisqueda de d relaci con solicitudes de mi CEIC

Aclaraciones

Por CEIC miembro
MADRID - AEMPS CEIm| |

[1 Buisgueda como CEIC Referencia [ | Busgueda como CEIC Implicado

Por propiedades del documento

Formato del documento [v] |l Iv]

[T1 Todas Ias versiones

Por propiedades de Ia solicitud

[Seteccione una opcion]R|

@ Fara buscar una fochs exacts, introduzcs dichs fecha en los campos "Desde’ y “Hasta"

© Descargar manual de usuario (Formato PDF )

llustracion 19: Seleccion de criterios de busqueda

Esta pantalla de resultados muestra en primer lugar un texto que nos indica que es una
busqueda de modificaciones, asi como la CCAA y el CEIC del miembro que éste selecciono
previamente de su lista de CEICs de pertenencia.

A continuacion se indica el n° total de documentos encontrados en esta busqueda.

Para cada ensayo encontrado se visualizaran los datos de Titulo Completo del Ensayo, Fecha
de Envio, N° EudraCT, Codigo-Fecha-Version de Promotor, Estado, CEIC de Referencia y CEICs
Implicados.
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Pulsando con el botén izquierdo del ratdén sobre el N° EudraCT del documento de interés, se
podra acceder a otra pantalla que mostrara algunos de los campos anteriormente enumerados
para este documento seleccionado, asi como un listado con el Dictamen Final (con el nombre
del CEIC de Referencia que lo emitid) otro con las Aportaciones (con el nombre del CEIC
Implicado que emitié cada una de ellas) para este documento y el Formulario de Solicitud, asi
como un listado de la documentacion adjunta a dicha solicitud, en este listado quedan
incluidos los Informes y Notificaciones enviadas y en la carta de acompanamiento se incluye
la informacion de este tipo de envio.
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