MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

SISTEMA DE INFORMACION DEL
CENTRO COORDINADOR DE CEICS

GESTION DE SOLICITUDES EC - SICCCEIC V3

Manual de Usuario



S.l. del Centro
Coordinador de CEICs .
MINISTERIO SUBDIRECCION GENERAL

. DE TECNOLOGIAS DE LA
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES  GESTION DE SOLICITUDES  |NrORMACION

E IGUALDAD EC - SICCCEIC V3
Manual de Usuario

1. INTRODUCCION ...ttt 3
P Yool ol W E- W 1] -V (o] K N 4
2.1, Identificacion del USUAIIO. .. ...uieerere e eiriiieietee e te et e e e e e e eeeeaeaenenenas 4
3. Descripcion de la apliCaCion .....e.eeeiieii i et 5
3.1. Pagina de bienvenida y pagina prinCipal ........cceveieiiiiiiiiiiiiiiiei e 5
3.2, SECCION CONLIAL c.neniniiiie et ettt ettt ettt e e e e et e e enenen 6
3.4, OpCioNes de CADECEIA ..uviiietiiiit it tiiiteeereeeeeneeeerneereraneeesasessnesessnnseenneees 10
3.5. Tareas en la gestion de solicitudes EC.......ouiueniiiiinineieiiieieieeieiee e eeeeenens 15
3.5.1. Tareas como CEIC de Referencia......coccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniennenns 15
3.5.2. Tareas como CEIC IMPlCAdO .....euuiiniiniiiiiiiiiiiiiiiei it eas 32



S.l. del Centro
Coordinador de CEICs SUBDIRECCION GENERAL
MINISTERIO . DE TECNOLOGIAS DE LA
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES  GESTION DE SOLICITUDES |NFORMACION
E IGUALDAD EC - SICCCEIC V3
Manual de Usuario

1. INTRODUCCION

La aplicacion “Gestion de Solicitudes EC” es un médulo dentro del Sistema de Informacion
desarrollado por el Centro Coordinador.

Este mddulo proporciona a sus usuarios (miembros de CEICs y responsables del Centro
Coordinador) la gestion de solicitudes de emision del dictamen Unico de CEICs sobre ensayos
clinicos de medicamentos.

Este documento constituye un manual donde se explica el funcionamiento de esta aplicacion
para aquellos usuarios pertenecientes a CEICs calificados como implicados o de referencia en
la gestion de una solicitud EC.
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2. Acceso a la aplicacion

El acceso se realizara a través de un navegador Web (Microsoft IE, Firefox, Safari, Opera...)
siendo recomendado Firefox.

La aplicacion sera accesible en la direccion https://ceic.msssi.es/siccceic

2.1. ldentificacion del Usuario

m Para que un usuario de un CEIC o del Centro Coordinador pueda entrar debera ser dado de
alta previamente como miembro del CEIC con el dato del DNI relleno.

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 (éste ha de ser emitido por
una de las clases que admite el Servicio Web de Validacion de Certificados del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad'). Una vez seleccionado el certificado correspondiente,
se verificara que dicho certificado es valido y no estd caducado. En el caso de que el
certificado no cumpla estas dos condiciones no se podra acceder a la aplicacion.

Elegir un certificado digital

Identificacian

T El sitio web que desea wer salicika una identificacian,
[ ]

il

Elija un certificado.

Mombre Emisar
YOMBRE MARLUGAR ... SxEGIReE--e
CPISR-1 Persona Fisi,.. EC-AL

Mas informacidn. .. ] [Eer certificada. .. ]

[ Aceptar l[ Cancelar ]

llustracion 1: Seleccion de un certificado digital

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 con un menu inicial.

! Entidades de autorizaciéon admitidas: ACA (Red de Abogacia), ANCERT (Agencia Notarial de
Certificacion), ANF (ANF Autoridad de Certificacion), CAGVA (Autoridad de Certificacion de la
Generalidad Valenciana), CAMERFIRMA (Emitido por la autoridad de certificacién digital de las
Camaras de Comercio espanolas), CATCERT (Agencia Catalana de Certificacion (ACC)), FNMT
(Fabrica Nacional de Moneda y Timbre), IZENPE (Autoridad de Certificacion Vasca), e-DNI
(Documento Nacional de Identidad electronico), FIRMAPROFESIONAL (Entidad de
certificacion digital dirigida a corporaciones profesionales y otras instituciones), BANESTO
(Banco Espanol de Crédito, S.A) y SCR (Servicio de Certificacion de Registradores).
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3. Descripcion de la aplicacion

3.1. Pagina de bienvenida y pagina principal

Si es la primera vez que se accede a la aplicacion, se informara al usuario de que se va a
acceder a un sistema restringido a los usuarios autorizados y que la actividad va a ser
registrada y que acepte o cancele el uso o acceso a la aplicacion.

Seran usuarios autorizados aquellos miembros que estan identificados como gestores en
Subsistemas.

[E= s el

Bienvenido a Gestion de Solicitudes EC

El accese a este sistema esta RESTRINGIDO a los usuarios autorizados
De acuerdo con la legislacion vigente, cualquier actividad en el mismo puede ser regisirada
Si consiente en seguir usandolo. Usted acepta estas condiciones de uso

Aceptar | Cancelar

llustracién 2.- Pagina de bienvenida

Una vez se acepta la pagina de Bienvenida, desde la pagina principal se podra acceder a las
solicitudes EC que estan disponibles para la gestion, informando del miembro que accede, el
Gltimo acceso a la aplicacion, los CEICs que pertenece dicho miembro y la opcion de Salir de

la aplicacion.
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P ‘ MARLGAN SORIAND, MOMICA (Salir)
Y . x 5
e — C l )] Gestion de S Gitirno acces: 161072013 1238
N e )/‘ ‘ Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

I+
S () Buscar: |[isueda por EudialTo Cédia|  Busear | Biisqueda Avanzada

Gestion de Solicitudes EC

Todas las solicitudes de EC en gestién
Trabajo pendiente como CEICR

Trabajo pendiente como CEICI

SICCCEIC.2.0 - Ministeria de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad

llustracion 3.- Pagina Principal
Existen 2 secciones principales:

1. Seccion central: El usuario podra acceder a “Todas las solicitudes de EC en gestion”,
“Trabajo pendiente como CEIC de Referencia” y al “Trabajo pendiente como CEIC
Implicado”

2. Opciones de cabecera: El usuario podra acceder a “Comunicacion”, “Manual de
Usuario”, alas “Busquedas Simples” y a las “Busquedas Avanzadas”

3.2. Seccion central

Al acceder a la aplicacidon se podra acceder por la seccion central, a las solicitudes EC que
estan disponibles para la gestion como trabajo pendiente.

@ Todas las solicitudes de EC en gestion

Se muestra un filtro para realizar la busqueda en todas las solicitudes EC, que mejor se
adapte a las necesidades.

Se pueden filtrar por:

- Tipo de solicitud EC: permite seleccionar por tipo Procotolo y/o Modificacion y/o
Aclaracion.

- Rol en la solicitud EC: permite seleccionar por CEIC de Referencia y/o por CEIC
Implicado.

La dltima columna, “Accién rapida” indica la siguiente tarea a realizar en la solicitud por
el ceic al que pertenece el usuario. El icono es un enlace a la tarea pendiente. Las tareas
que se muestran son:

- W Tramitar, la solicitud se encuentra en estado Validacion.

- ] - Incluir Aportacion, si no existe atin Aportacién de ese CEIC para esa solicitud
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J_\ - -7z . . -z 7 -z .
& - Incluir Aportacion final, si la Aportacién ain no se ha guardado como version final
] - Emitir Dictamen, si no existe atin Dictamen para esa solicitud.

% - Emitir version final del Dictamen, si el Dictamen ain no se ha guardado como
version final.

== Firmar Dictamen, si el Dictamen se encuentra en la fase Pendiente de firma.

ErE - Sin trabajo pendiente

PPN ‘ I 1S M (Salir)

8 IR wescos oo (Ce{ | ] = Ultimo acceso: 30/0112014 10:16
e j" ‘ CEIC Hospital Clinice Universitarie de Valencia

8]

N Buscar: |Buisqueds per EudraCT o Cidig Buscar Busqueda Avanzada
Todas las solicitudes de EC en gestion
Tipo Solicitud EC:
Protocolos Modificaciones Aclaraciones
Rol en la solicitud:
CEIC de Referencia CEIC Implicado
Buscar
Inicio

SICCCEIC-1.2.0 - Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales & Igualdad

llustracioén 4.- Pagina Todas las Solicitudes EC en gestion

@ Trabajo pendiente como CEIC de Referencia

Se muestra un filtro y un listado de solicitudes EC que se encuentran pendientes de
gestionar por el CEIC de Referencia. Se muestran las siguientes opciones a seleccionar en
filtro:

Solicitudes en fase Validacion (Pendientes de pasar a evaluacion): las solicitudes
mostradas son las que se encuentran en fase Validacién que tienen pendiente el
cambio de fase a Evaluacion.

Solicitudes en fase Evaluacion pendientes de incluir version final de dictamen: las
solicitudes mostradas son las que se encuentran en fase Evaluacién que tienen
pendiente realizar el dictamen.

Solicitudes pendientes de Firma (Solicitudes en fase Evaluacion con dictamen en
version final SIN marcar el tipo de firma)/PORTAFIRMAS: las solicitudes mostradas
son las que se encuentran en fase Evaluacion Pendientes de Firma.

Pendientes de Notificacion de cambio de fase (Solicitudes en fase Evaluacién con
dictamen en version final y fase NO Pendiente de Firma): las solicitudes mostradas
son las que se encuentran en fase Evaluacion que tienen dictamen en version final y
firmado y estan pendientes del cambio de estado.
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2o [ ” I 1S, (Salir)

S conme e - Gestion de Solic Ultimo acceso: 30/01/2014 10:47
7o T s (CZED) | ” CEIC Hospital Clinice Universitario de Valencia
1

= Buscar: |Bisqueda p

draCT o Céd Buscar Biisqueda Avanzada

Trabajo pendiente como CEIC de Referencia

Solicitudes en fase Validacion (Pendientes de pasar a evaluacion)
Solicitudes en fase Evaluacidn pendientes de incluir versign final de dictamen
Solicitudes pendientes de firma (Solicitudes en fase Evaluacidn con dictamen en versidn final SIN marcar el tipo de firmayPORTAFIRMAS

Pendientes de Notificacidn de cambio de fase (Solicitudes en fase Evaluacidn con dictamen en versidn final y fase NO Pendiente de Firma)

Buscar

Descargar Excel | Inicio

Fase

Tipo Selicitud Fecha dltime ~ Fecha Nimero B
Solicitud EC £c Y s EudracT Cadigo e Aportaciones CEIC de Referencia Ceic de acceso solicitud Répida
14102013105514_2013- 2013- o Ceicde
S - v =

002819-108 Protocolo 4012013 14102013 osp g g0 M13-621 Evaluacién 0/0 memeo memea Referencia

13122012123630_2012- Protocoln 1311212012 01/01/2014 2012- FIFERJ01 Evaluacién 0A ETED memeo, Comite Etico Autondmico de g::g:;m B

003419-71 8> aHleledie < 003418-71 v Ensayos Clinicos de Andalucia =)

CeicImplicade

Comite Etico Comite Etico Autondmico de Ensayos Ceic de

28112012140016_2009- 2008- » i Autondmico de Clinicos de Andalucia, Comité Etico de i B

010183-42 Riziccolopgy ZRilERI DLZEIRY Ferecrw; ERFEXG] Eelt=cu Ko Ensayos Clinicos de  Investioacion Clinica de Aragon - CEICA Ezziﬁ'ﬁ';am g
Andalucia CEIC Hospital Jerez de I3 Frontera

Comité Etico de Investigacion Clinica de

Comité Etico de Ceic de

28112012152828_2011- Nl Ty 20nd . . : Aragon - CEICA, Comite Etico s
. - Protocalo 28M1/2012 0111072013 4 CRODEXO1 Evaluacién 1/2 Investigacion Clinica | Referencia. E
000814-21 000814-21 de Aragon - CEICA Autondmice de Ensayos Clinicos de Ceic Implicado
Andalucia
28112012153200_2009 2009 Comité Etico de Comité Etico de Investigacion Clinica de Ceic de
01608737 Protocolo 281112012 011072013 016087-37 CRODEX01 Evaluacion 111 Investigacion Clinica Aragon - CEICA D
de Aragon - CEICA
RIS o ';Dt‘""e E“E‘jd Comite Efico Autondmico de Ensayos  Ceic de
ik —=" Wodificacion 281112012 ototi2o1a =0T cRoDEX0M Evaluacién 0/4 (CENEED S Clinicos de Andalucia, Comité Etica de  Referencia By
019755-21 019755-21 Ensayos Clinicos de —

Investigacion Clinica de Aragon - CEICA Ceiclmplicade
Andalucia

llustracion 5.- Trabajo pendiente como CEIC de Referencia

Existe una columna de Accion Rapida, que permite acceder directamente a la siguiente
accion inmediata a realizar. Tenemos las siguientes acciones rapidas, segin el estado en el
que se encuentre la solicitud EC:

- Fase Validacién — Solo puede tener la Accion rapida de W para Tramitar, ya que una
vez que Tramite ya esta en fase Evaluacion.

- Fase Evaluacién — Puede tener las siguientes acciones rapidas
= P . Emitir Dictamen, si no existe atin Dictamen para esa solicitud.

» 5. Emitir versién final del Dictamen, si el Dictamen adn no se ha
guardado como version final.

= Firmar Dictamen, si el Dictamen se encuentra en la fase
Pendiente de firma.

Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el boton “Inicio”.

Para poder guardar el resultado de la biusqueda en formato Excel, el usuario debera pulsar el
boton “Descargar Excel” y se descargara el informe en Excel.

Rolenla Accidn
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@ Trabajo pendiente como CEIC Implicado

Se muestran las siguientes opciones a seleccionar en filtro:

- Solicitudes sin aportacion (Pendientes de incluir aportacion): las solicitudes
mostradas son las que se encuentran en fase Validacién que tienen pendiente realizar
su aportacion.

- Solicitudes con aportacion en version no final (Pendientes de incluir version final
de aportacién): las solicitudes mostradas son las que se encuentran en fase
Validacion que tienen pendiente marcar su aportacion como version final.

i W3, M{Salir)
UHimo acceso: 1311720131747

CEIC Hosgpital Clinico Universitario de Walencia
5]

o # Buscar]

Trabajo pendiente como CEIC Implicado

Solicitudes sin aportacion (Pendientes de incluir aporacion)

Solicitudes con aportacidn enversion NG final (Fendientes de inciuir version final de aportacidn)

Buscar

_ Descargar Excel | _Inicio
Salicitud E¢ s ‘T.‘r?j EC Fechadlimo  Feeha Hdmero cd Faseactual .o o p s Ceic = Rol et Tasolicitug PESion
Salicitud EC olicitu i e EudiatT ddign e Refarencia gic de acces: ol et Ia solicitud

Rapida

Comite Etico Autondmico - Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos Ceie de
1211201 2130130_2009-010154-36 Protocolo  12411/2012  0D1AM02013  2009-010154-36 CRODEX0M Evaluaciin de Ensayos Clinicos de de Andalucia, CEIC Hospital Ciudad de Jaén, Referencia, Ceic E

Andalucia CEIC Hospital Jerez de la Frontera Implicada
CEIC Area 4 - Hospital A
imzmﬂﬁwsn_zmw DOISIT5 otncalo 16A12011 DIA02013 2011-003153-25 ¥212-013  Evaluacién Universitario Ramen y Sj;ﬁ:’fp“a‘c”"'m nierstannge Celclmplicado &

Cajal

Descargar Excel | Inicio

SICCCEIC 2.0 - Ministarin de Sanidad, Seruicios Sacisles & qusidsd

llustracién 6.- Trabajo pendiente como CEIC Implicado

Existe una columna de Accion Rapida, que permite acceder directamente a la siguiente
accion inmediata a realizar. Tenemos las siguientes acciones rapidas, segun la fase en la que
se encuentre la solicitud EC:

- Estado Validacién — Solo puede tener la Accion rapida de Erri - Sin trabajo pendiente,
ya que en esta fase no puede hacer nada, es el CEICR el que cambia la fase o el
estado.

- Estado Evaluacion - Puede tener las siguientes acciones rapidas:

= Al - Incluir Aportacién, si no existe ain Aportacién de ese CEIC para
esa solicitud

= 4 - Incluir Aportacién final, si la Aportacion ain no se ha guardado
como version final

- ®_E plazo para la inclusién de la Aportacion ha finalizado

" Eﬂi - Sin trabajo pendiente, cuando ya tiene incluida la aportacion y
marcada como version final, a espera de la decisién del CEICR
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Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

Para poder guardar el resultado de la bUsqueda en formato Excel, el usuario debera pulsar el
boton “Descargar Excel” y se descargara el informe en Excel.

3.4. Opciones de cabecera

Al acceder a la aplicacion se tienen disponibles las siguientes opciones en la cabecera de
todas las paginas de la aplicacion.

m Comunicacion -

Esta opcion da la posibilidad al usuario de comunicarse con otros CEICs, con otros miembros y
con otros contactos, enviandoles un correo electronico, con asunto, texto del mensaje y el
fichero adjunto que se indique.

- Si al seleccionar dicha opcion, el usuario se encuentra dentro de una pagina que
pertenezca al ambito de una solicitud EC en especifico, el usuario se le dara la posibilidad
de enviar un correo electrénico a todos o cualquier CEIC, pudiendo seleccionar a todos o
cualquiera de los miembros de dicho CEIC implicado en la gestion de dicha solicitud EC, al
promotor de la solicitud EC y al email de contacto del solicitante.

- Si al seleccionar dicha opcion, el usuario se encuentra fuera de una pagina que pertenezca
al ambito de una solicitud EC en especifico, es decir, a una pagina general de la aplicacion,
el usuario se le dara la posibilidad de enviar un correo electrénico a todos o cualquier CEIC,
pudiendo seleccionar a todos o cualquiera de los miembros de dicho CEIC.

® Manual de Usuario

Esta opcion da la posibilidad al usuario de ver o descargarse el Manual de Usuario de la
aplicacion.

@ Busquedas Simples

Esta opcion da la posibilidad al usuario de introducir en la entrada de texto cualquier
caracter o caracteres por los que se quiere realizar una busqueda rapida comparandolo con

el Nimero de Eudract o con el codigo del protocolo del promotor y debera pulsar el boton
“Buscar”.

Si existieran solicitudes EC que cumplieran todo o parte de dicho patréon de bulsqueda
introducido, se mostrarian en la siguiente pagina de Resultado de la bisqueda.

10
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W3, (Salir)

Uitima acceso: 13112013 17:47
CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

| Pl s e e

Buscar: 111

-

Resultado Busqueda

Inicio_| | Descargar Excel

e Tipo Solicitud Fechadlimo  Fecha Ridmera o Fase aclual I Rolenla
Solicitud EC EC e, it EudracT Codigo CEIC de Refarencia Ceic de acceso solicitud
CEIC Fundatid g Gestio — —— .
0411201100392 2009-01112870 8" pogfiescion 041172011 GIA0I2013 2009-011128-70 SSOM23062304 Evaluacidn Sanitaria Hosnitalde la Santa Gomhe et Autonimice de Ensayos Clinicns - Gelc
! L 4 e Andalucia Implicado
Creu i SantPau
D4112011144825_2011-001112-53 8 Protocolo  D4A1/2011  DIMW2013 2041-001112-53 20101179 EvEpen 1 U
Germanis Trias | Fuiol
0411201161359 2010-021118-47 & Modlifieacion 047172011 CIHDI2013 2010-021116-47 LAGHCAP Evaluacion GEIG Hospital de Madrid
CEIC Hospital Clinico Universitario de Yalencia,
5 - ~ n . .. CEIC Hospital Universitari ¥all Comite Etico Autohdmica de Ensayos Clinicos  Ceic
03112011110000_2008-000673-38 8 Modficacion 0312011 01/10/2013 2008-000673-38 EGF111438 Bvaluaion oo e s o
Frontera
080020111 43706_2005-001110-41 8 Modificacion  08/08/2011 01 DJ2013 2005-001110-41 GEMOSMENOSES Evaluaciin gi;mﬁz”“a‘c””‘“’e CEIC Hospital Clinico Universitario de Yalencia ﬁpﬁmadn
CEIC Hospital Universitari o Caomite Etico Autandmico de Ensayos Clinicas c
030620111 04456_2008-010615-32 & Modificacion 03082011 01102013 2009-010615-32 PM1111810 Evaluaridn ospiial Universitan 08 - go angalucia, GEIC Hospital Jerez de la £l
Belhitge el Implicado
CEIC Fundacid Invastigacid en
24012011113926_2003-011159-28 8 Modificacion  24/01/2011 0171042013 2008-011158-28 PDA Evaluacidn Atencid Primaria Jordi Gol i
Gurina - IDIAP Jordi Gol
CEIC Fundacid Investigacid en
29122010121422_2009-011159-29 §° Modifeacion 20122010 01AD/2013 2008-011158-20 PDA Evaluacion Alencid Primaria Jordi Gol |

Gurina - IDIAP Jordi Gal

Inicio_| | Deseargar Excel

SICOEEICA 2.0+ Ministerio de Sanidad, Servisios Sasiales & lgusldsd

llustracioén 7.- Resultado Busqueda
Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

Para poder guardar el resultado de la busqueda en formato Excel, el usuario debera pulsar el
boton “Descargar Excel” y se descargara el informe en Excel.

11
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3 Microsoft Fxcel - busquedaSimple.xls Q@

] prchivo Edicion  Ver Insertar Formato  Herramientss Datos Yembana 2 Escriba una pregunta - .8 X
NEEH RS GRITHI BB S 9 n o B8 T bR WS e 20N
: arial - 10 q@x;\z = e o0 € e e i S A Wi O M |

Al - # Solicitud EC
| A [ Gl | B [ 5} [ E [ F | G

1 |Selicitud EC ITipo Solicitud EC _ Fecha de Envio Nimero EudraCT Cédigo Fase actual Ceic de Referencia

2 |04112011100332_2009-011128-70 Modificacion 04/11/2011 2008-011128-70 CSOMZ30G2304  Evaluacion  CEIC Fundacid de Gestid Sanitaria Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
3 |04112011144925 2011-001112-53 |Protocolo 04/11/2011 2011-001112-63 20101123 Evaluacidn | CEIC Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
04112011161359_2010-021118-47 Modificacion 0411172011 2010-021118-47 LAOKCAP Evaluacion  CEIC Hospital de Madrid
03112011110000_2008-000673-35 Modificacion 031172011 2008-000673-35 EGF111438 Evaluacidn  |CEIC Hospital Universitari Yall d’Hebron
08082011143706_2005-001110-41 Modificacion 030872011 2005-001110-41 GEMOSMENOSES  Evaluacion  CEIC Hospital Clinic de Barcelona

306201 1104456_2009-010615-32 Modificacion 03/06/2011 2008-010615-32 Pr11115810 Evaluacidn  |CEIC Hospital Universitari de Bellvitye
8 |24012011113926_2009-011159-29 Modificacion 24172011 2008-011159-29 PDA Evaluacian  CEIC Fundacid Investigacid en Atencid Primaria Jordi Gol i Gurina - IDIAP Jare
3 |28122010121422_2008-011159-29 Modificacion 281212010 2008-011159-29 PDA Evaluacion  CEIC Fundacid Investigacid en Atencid Primaria Jordi Gol i Gurina - IDIAP Jorc

»

+ v\ Informe / |« |

= E e [ [ | o= [ o [ 2] 2 [ [ 2 [ [ 2
NG R HEEEE R R EE

llustracién 8.- Informe Excel de resultado de las busquedas

@ Busquedas Avanzadas

Para poder ir a la pagina de las BUsquedas Avanzadas el usuario debera pulsar el botén de
“Busqueda Avanzada”

Esta opcion da la posibilidad al usuario de realizar una busqueda por los siguientes criterios:
- Por la informacion general de la solicitud EC: permite seleccionar cualquier atributo de
solicitud EC.

- Por Dictamen del CEIC de Referencia: permite seleccionar el atributo de Dictamen y si es
Version final.

- Por la informacion de fechas de la solicitud EC: permite seleccionar cualquier atributo de
fecha de la solicitud EC.

Si el usuario actla como CEICR de alguna solicitud, puede realizar la busqueda por el
siguiente criterio:

- Por solicitudes no efectivas (fuera de plazo): solicitudes que son enviadas con anterioridad
al periodo de envio y aln no son efectivas.

- Por Solicitudes en las que se haya superado la fecha limite de inclusiéon de aportaciones:
solicitudes en las que ha finalizado el tiempo de introducir aportaciones, ya que se ha
superado la fecha limite de inclusién de aportaciones.

Con la opcién +opciones se permiten hacer blUsquedas por varios atributos de cada criterio.

Una vez introducidos los criterios de busqueda se debera pulsar el botén “Buscar”.
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Buscar: 111

MARLIGAN SORIAND, MONICA (Saliry
i Ultimo acceso: 1810/2013 14:03
Comité Etico de Investigacidn Clinica de Asturias

I+

Buscar | Basqueda Avanzada

Por la informacion general de la solicitud EC
Apellidos del comtacts b7

+opciones -opciones
Por Dictamen del CEIC de Referencia
Todos b
wersion final (]
Por la informacién de fechas de la Solicitud EC
~ | Desde:

Fecha de Envig

+opciones -opci

es

Biisqueda especifica con rol CEICR

Solicitudes no efectivas (uera de plazo) (]

H Hasta:

Solicitudes en las que se haya superado la fecha limite de inclusion de apotaciones [

SICCCEIC-1.2.0 - Ministerio de Samidad, Seruicios Soeisles & Igusidad

llustracién 9.- Busqueda Avanzada

Buscar | Inicio

Si existieran solicitudes EC que cumplieran todo o parte de dicho patrones de busqueda
introducidos, se mostrarian en la siguiente pagina de Resultado de la busqueda.

= @ (C2IO

Busqueda Avanzada

-

Buscar.|

ME,M (Salir)

Ultimo atceso: 13M1/2013 17:47
CEIC Hospital Clinico Universitario de Valencia

&)

| _Buscar | Bisqueda Avanzada

o Tipo Solicitud Fecha titims  Fecha Mirero

PUlGidEC EC BNYID afectiva EudraCT
10112011183025_2010-18320-100 ° Aclaracion  10/112011 011002013 2010-018320-10
04112011095558_2009-017829-19 % wodificacion 0471102011 011052013 2009-017829-19
041120111 21617_2009-013552-72 8 Modificacion 0471102011 0D1/1062013 2008-0136632-72
04112011121044_2009-014278-16 %~ Modificacion 04112011 011042013 2009-014278-18
03112011103443_2010-022666-22 § * wodificacion 031102011 011062013 2010-022646-22
0312011141251 _2011-003082-328 " Protocola 03112011 011002013 2011-003062-32
03112011174104_2007-0012823-73% ° Modificacion 037112011 011042013 2007-001283-73
05102011200250_2010-018947-21 8 ° Modificacion 05/10/2011  0110:2013 2010-019947-21
04102011091130_2010-021900-93 & © Modificacion 0471002017 011002013 2010-021900-83
0410201115247 _2010-023762-49 % * Modificacion 0471002011 011002013 2010-0237632-49
03102011175233_2007-003957-10 & ° wodificacion 0371002011 011002013 2007-003957-10
03102011190806_2010-018322-40 § ° wodificacion 03102011 01102013 2010-018322-40
25092011202452_2011-000985-36 & * Protocolo 25/09/2011 011002013 2011-000985-36
08092011143706_2005-001110-41 % ° Modificacion  08/08/2011 011002013 2005-001110-41

Cédigo

AC-D6EA302

LFNE

POSRAS

EPCICIRR

AT471009

B1271004

109483

MIGRAPEDD
CLINTDO1PCM30T

B2421003

stot

AC-D6EA301

EMCAM-2011-001

GEMOSMEMOSRS

Fase
actual
Evaluacidn

Evaluacion

Evaluacidn

Evaluacidn

Evaluacidn

Evaluatidn

Evaluacidn

Evaluacion

Evaluacidn

Evaluacidn

Evaluacidn

Evaluacidn

Evaluacion

Evaluacidn

CEIC de Referancia

CEIC Area 11 - Hospital 12
de Octubre

Comité Efico de
Investigacian Clinica de
Navarra

Caomité Efico de
Investigacian Clinica de la
Corunidad Auténornia del
FPaisVasco. CEIC-E
Comité Etico de
Inwestigacion Clinica de
Mavarra

CEIC Hospital Universitari
Germans Trias | Pujol
CEIC Hospital Universitari
Wall d"Hebron

CEIC Parc de Salut Mar

CEIC Complejo Hospitalario
de Albacete

CEIC Hogpital Clinic de
Barcelona

CEIC Area B - Hospital
Universitario Puerta de
Hierro de Majadahanda

CEIC Hospital de Madrid
CEIC Area 11 - Hospital 12
de Octubre

Comité Etico Regional de la
Comunidad de Madrid
CEIC Hogpital Clinic de
Barcelona

llustracion 10.- Resultado Busqueda

Inicio | _Descargar Excel

Ceic de acceso

Comite Etico Autondmico de Ensayos
Clinicos de Andalucia

CEIC Hospital Clinica Universitario de
Walencia, Comite Eticn de Investigacidn
Clinica de Asturiag, Comite Etico
Autondmico de Ensayos Clinicos de
Andalucia

CEIC Hospital Clinico Universitario de
Walentia

CEIC Hogpital Clinico Universitario de
Walencia

Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el boton “Inicio”.

Rolenla
solicitud

Ceic Implicado

Ceic Implicado

Caic Implicado

Ceic Implicado
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Para poder guardar el resultado de la biusqueda en formato Excel, el usuario debera pulsar el
boton “Descargar Excel” y se descargara el informe en Excel.

3 Microsoft Exce|

9] pechivo Edidon  Yer  Insertsr  Formato  Herramientss  Datos Vepkana 2

esultadoBusqueda.xls

a Una pregunta

@G E RO SRS aR A0 Ee s8] E] ] e e
i anl -0 - |[N]& s ) % o € 8B i oA Moo — 28
Al = # Solicitud EC
A [ B | % [ 1] [ E | F [ G =
|1 |Selicitud EC ITipo Solicitud EC_ Fecha de Envio Numero EudraCT_Codigo Fase actual Ceic de Referencia '
2 |10112011183025_2010-018320-10 Aclaracion 10A1201 2010-018320-10 AC-DBEBAZNZ Evaluacidn  CEIC Area 11 - Hospital 12 de Octubre
|3 |04112011086666_2008-017829-19 Modificacion 0471172011 2008-017829-19 LFNK Evaluacidn  Comité Etico de Investigacian Clinica de Mavarra
4 D420 1121617 _2009-013552-72 Modificacion 0411/2011 2009-013552-72 POSEES Evaluacidn  Comité Etico de Investigacian Clinica de la Comunidad Auténoms
5 |04112011121944 200901427616 |Modificacion [04£1172011 2008-014278-16 EFC/CIRR Evaluacin | Corité Etico de Investigacion Clinica de Navarra
| B 0312011103443 Modificacion 031172011 2010-022656-22 A7471003 Evaluacion  CEIC Hospital Universitari Germans Trias | Pujol
| 7 |03112011141261 |Protocolo 10341172011 2011-003062-32 B1271004 Evaluacidn  CEIC Hospital Universitari Vall d'Hebron
8 |03112011174104 Modificacion 03/11/2011 2007-001283-73 109493 Evaluacion  CEIC Parc de Salut Mar
| 9 0510201 1200250 Modificacion 051072011 2010-019947-21 MIGRAPEDON Evaluacidn  CEIC Cornplejo Hospitalario de Albacete
10 04102011097 130 Modificacion 04/10/2011 2010-021900-93 CLINTODTPCK301 Evaluacidn  CEIC Hospital Clinic de Barcelona
110410201 1115247 Maodificacion 041072011 2010-023762-49 B2421003 Evaluacién  CEIC Area B - Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadah
12 |03102011176233_2007-003957-10 Modificacion 03/10/2011 2007-003957-10 scot Evaluacién  CEIC Hospital de Madrid
13 /0310201 1190806 _2010-018322-40 Modificacion 03107201 2010-018322-40 AC-DBEEAZDT Evaluacidn  CEIC Area 11 - Hospital 12 de Octubre
| 14 |26082011202452_2011-0009856-36 |Protocolo 25572011 2011-000965-36 EMCAN-2011-001 Evaluacidn  Comité Etico Regional de la Comunidad de Madrid
| 15 0809201 1143706_2005-001110-41 Modificacion (08092011 2005-001110-41 GEMOSMENOSES Evaluacidn  CEIC Hogpital Clinic de Barcelona
16 |04072011146448 2011 (Aclaracion 040772011 2011-000442-35 TROZ-109 Evaluacidn  CEIC Hospital Infantil Universitario del Nifio Jesds
17 0308201 1150454 _2010. Modificacion 1587201 2010-018379-70 GEM2010MASES Evaluacidn  CEIC Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
18 |030R2011150153_2010. Modificacion ‘030672011 2010-018379-70 GEM2010MASES Evaluacidn  CEIC Hospital Universitari Germans Trias | Pujol
19 |020682011170158_2006. Modificacion 020672011 2006-003622-29 BAYed465/12198 Evaluacion | CEIC Fundacid Investigacid en Atencid Primaria Jordi Gol i Gurin:
20 |15042011172900_2008. Modificacion 150472011 2008-007 455-26 G5-U5-235-0101 Evaluacidn  CEIC Hospital Clinic de Barcelona
| 21 |05042011062515_2009 Modificacion 050472011 2008-015754-38 NM1260-3643 Evaluacion  Comite Etico Autandmico de Ensayos Clinicos de Andalucia
| 22 |01042011114748_2009 Modificacion 010472011 2008-012379-85 3265K1-1002-WWW(B2151001)  |Ewaluacidn  CEIC Hospital Universitari Yall d'Hebron
| 23 |04032011123043_2010-020601-32 Protocolo 0470372011 2010-020601-32 178-CL-100 Evaluacidn  CEIC Hospital Clinic de Barcelona
| 24 0411201 0130622_2008-003622-29 Modificacion 0471172010 2008-003622-29 BAYeddB5/12198 Evaluacidn  CEIC Fundacid Investigacid en Atencid Primaria Jordi Gal i Gurin:
| 25 |03102010114418_2008-016839-33 Modificacion 03A10/2010 2002-015839-33 MN5401-3726 Evaluacidn  CEIC Hospital Infanta Cristina
| 26 010820101507 13_2008-005776-27 Modificacion 010872010 2008-005776-27 MN1250-3579 Evaluacidn  Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia
7
=
|29
|30
[t
|32
El
(34|
3
136 |
Ed
E
El
L4
[41]
42
|43 ]
|44
| 45 |
|46 |
| 47 |
148 v
W 4 b M} Informe / I« %
Viern wina

llustracion 11.- Informe Excel de Resultado de las busquedas

14



_ S.l. del Centro

Coordinador de CEICs .
SUBDIRECCION GENERAL
DE TECNOLOGIAS DE LA

INFORMACION

MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

-1
v
L

GESTION DE SOLICITUDES
EC - SICCCEIC V3
Manual de Usuario

3.5. Tareas en la gestion de solicitudes EC

3.5.1. Tareas como CEIC de Referencia

La gestion de las solicitudes EC de tipo Protocolo, Modificacion o Aclaracion es muy similar.
Por lo tanto, se describe a continuacién de manera general los elementos que incorporan. Son
elementos necesarios para la realizacion de las tareas que conllevan el procedimiento de
evaluacion y emision de dictamen en todos los tipos de solicitud.

Para poder iniciar la gestion de una solicitud EC, se selecciona del listado de solicitudes EC
con filtro de Rol en la solicitud de CEIC de Referencia.

2 ] MARUSAN SORIANO. MONICA (Satir)
;ﬁ; Pl T C f i Ultime aceese; 2111012013 03:25
Zim L J Comite Efica de Investigacion Clinica de Asturias

(5]
Buscar

Busqueda Avanzada

-

BUSEAF, [Bususds por EuastT

Todas las solicitudes de EC en gestion

Tipo Solicitud EC:

Protocalas Madificaciones (<] Aciaraciones [+]
Rol en la solicitud:

CEIC de Referancia CEIC Implicada []

Buscar

Descargar Excel | [nicio

Solicituti EC ﬂ“SE“C”m‘“ Féﬂ“‘\}‘iﬂsa ét“n';aé‘.’r Cédign E:B‘Eg]“ CEIC de Refersncia Ceic te acceso Rol eI solicitud ';“ﬂ:;jé‘;
gmfgg; 2 Protosls 28142012 gi’gf;,_m CRODEXDY Evaluzcidn gﬁ‘;““:‘jE’i;ﬁlfi!;ve‘“‘“r“g” gﬁ!ﬂ(":g:fﬁ&?g’“m“m” Ceicde Referencls =
SORECT g i Dy, o e CUSEELNON | OTECRAODE s b
T s T et T
EURESSO T i mvane D, coem s SISO OERAMEE s T
PUSMSROAS  pse i B s b SnESobminote | CoeSimminets oo f
;Eé;égg;{nﬂ”}m” Wodifizasion 1511172011 ﬁg;fzg_; WRGTEN-2011-01 Evaluacin E;mfi"‘;;s;g‘s'“@a””-" gﬁ:};‘;§E"$&E”;”S“ES”93“”" Ceicde Referencia =9
Eﬂ;ggﬁwﬁ_aa_:nna- Modificasion 0311412044 é?g%“h CSPP100AES02 Evaluacidn g;giggﬁxfr&:@ﬂjﬁua E;g"ig‘éﬂ‘ﬁnr:j‘g'?j:l‘nag;"jua CelcdeRefersncla =
SR g v %, s s SISERUMNON  CNCAMNDE e
RSN noi v g, comrman oo SUATSAMNGS  CNSTGMMNSS s G
14102011144340_2011- 20 Comite Efico-Autonomice de Comite Etico Autanémico de Ceicde Referencia,

tndifirarinn

llustraciéon 12.- Listado de Solicitudes EC como CEIC de Referencia

A8MNAIAA

AETVTARRESNA Evatuzcian

Bl

Para descargar el listado de solicitudes que se ha obtenido, el usuario debera pulsar el botéon
“Descargar Excel”

Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

En dicho listado se podran identificar las solicitudes EC que han sido enviadas con certificado
digital por el promotor con el icono R
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Una vez seleccionada la solicitud EC, aparecera la siguiente pantalla de Datos de la solicitud.

i W3, M{Salir)
UHimo acceso: 131172013 18:48

CEIC Hosgpital Clinico Universitario de Walencia
5]

| Buscar | Bisqueda Avanzada

Datos de la solicitud | Documentacidn |Natificar Cambia Estado | Plan de Proyects | Editar Ceics| s €0 Bustar (é&;guarl;;[QQ;CY

Solicitud EC 14102013105514_2013-002819-10 %~

Tipo Solicitud EC: pratocolo
Nimero EudraCT: 2013-002819-10
Fase actual: Validacion

Fecha iiftimo emvio: 14/10/2013
Fecha efectiva: 141012013

Titulo completo de la solicitud: A Double-blind, Randomized, Multicenter, Cross-over Study to Compare the Effect of Creon N and Creon® on Fat Digestion in Subjects ? 12 years of Age with Pancreatic Exocring Insufiiciency Due to
Cystic Fibrosis

CadigoNersionFecha del protocolo del promotor: M13-621//14-08-2013

Nombre del promotor: Abhott Lahoratories GmbH

Nombre del solicitante (Email de contacto): Mar TORRE GOMEZ (upmmadrid@numisan.com)
CEIC de Referencia: CEIC Hospital Cludad de Jaén

CHCs Implicados:

Inicio

SICCCEIC 2.0 - Ministarin de Sanidad, Seruicios Sacisles & qusidsd

llustracién 13.- Datos de la solicitud

Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

®m Documentacion

Para poder consultar la documentacion asociada a la solicitud EC se debe seleccionar la
opcion “Documentacion” del mend.
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. WS,M (Salir)
Ultimo acceso: 14112013 11:28

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

Datos de |3 solicitud | Documentacidn |Motifiear Cambio Estado |Plan de Provecto |Editar Ceics| 5w € Buscar. ‘-5-\<.s_f_;uer!::_;_-m-EudvaC"\-u C‘D\?\_‘u-‘_; Buscar | Bisqueda Avanzada

Solicitud EC 14102013105514_2013-002819-10 & *

Primera Anterior 1 2 Siguisnte Ultirmo

Nombre Fecha de Modificacion
) 2013-002819-10.paf 141002013 L =1 ()
14102013112415-Ac\ara:mn Subsanaciones xml TAM02013 ;n}rb,!]
% Carta de acompanamiento pdf 141072013 o =)
[ snIEMEA x| 141072013 b=
[ag anexaaml 141072013 b =)
= Acuse de Recibo pf 141072013 b =4 )
Sohcitud2013-00281Q-WU_Acusa de Recibo.xml 141072013 _'QIL.!]
[214102013112245-Aclaracion Subsanacionesml 14H0/2013 = ]
[ 14102013111 320-Aclaracion Subsanacionassmi 141072013 b =11
@14102013110744-Ac\ara:\un Subganaciones xml 1410/2013 & =i

Descargar Todos | Enviar Tedos | _Inicio

HIECEEICA 20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & qualdad

llustraciéon 14.- Documentacion
Desde esta pagina se podra visualizar la documentacion adjuntada por el promotor,
descargarla -'J" , enviarla por correo electrdénico =1 solamente a los gestores de los CEICs que
participan en la gestion y acceder a las versiones %] de la documentacién (si existen).
Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

Para volver a la pagina de Identificacion de la solicitud EC, el usuario debera pulsar el botéon
“Volver a la solicitud”

Para enviar toda la documentacion adjuntada por el promotor en una solicitud EC en un
fichero .zip, el usuario debera pulsar el boton “Enviar Todos”, en la siguiente pagina de
Enviar Documentacion el usuario debe seleccionar los CEICs y los miembros de estos
implicados en la solicitud EC a los que el usuario desea enviar la documentacion.
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. WS,M (Salir)
Ultimo acceso: 14112013 11:28
CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia

E o — (CéD) Gestion de Solicitud,
1

Datos de Ia solicitud | Documentacién | Notificar Cambio Estada | Plan de Proyect |Ver Aportaciones | Emitir Dictamen | Editar Ceics| < () Buscar[6ucqusda por fudatl o Code]  Buscar | Basqueda Avanzada

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

Documente a enviar:
£ 2007-001776-36.paf
Seleccion de destinatarios

# CEIC Hospital Clinic de Barcelona [
= CEIC Hospital Universitaria Virgen del Rocio []
[ £ GARCIA LOPEZ, MARIA imaria@example.com)
[ £ REDONDO CASTILLO, ita@ com)
[ CEIC Hospital Universitari de Belvitge [
& Comité Etico de Investigacian Clinica de Galicia [
# CEIC Hospital Universitatio La Fe [
@ Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia (]

Siguiente | Inicio

HIECEEICA 20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & qualdad

llustraciéon 15.- Enviar documentacion

Una vez seleccionados el usuario debera pulsar el boton “Siguiente”, en la siguiente pagina
Enviar Documentacion el usuario debe rellenar el Asunto u el cuerpo del mensaje y debera
pulsar el boton “Enviar”

CEIC Hospital Clinico Universitario de Walencia

E sﬁe S S e (CéK)) Gestion de Sol
1

Datos de la solicitud | Documentacion | Notificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |ver Apotaciones | Eritir Dictamen | Editar Ceics | gs () Bustar|Bisaueds por FudiaCT o Cadia|  Buscar | Bdsqueda Avanzada

: W3, M{Salir)
Ultimo aceeso: 1471152013 11:28

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &~

Asunto | < 2007-001776-36.pdf

Mensaje:

Enviar | _Inicio

SICCCEIC 2.0 - Ministarin de Sanidad, Seruicios Sacisles & qusidsd

llustraciéon 16.- Enviar Documentacion
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Para descargar toda la documentacion adjuntada por el promotor en la solicitud EC en un
fichero .zip, el usuario debera pulsar el boton “Descargar Todos”, en la siguiente pagina el
usuario podra indicar si quiere salvar el fichero .zip creado o abrirlo.

File Download [X|

Do you want to open or save thiz hle?

& Mame: 05102011115122_2011-003559-21.zip
Type:  Archivo WinRAR ZIP

Fror: NN

[ Open ][ Save ]| Cancel |

harm your camputer. 1 pau do nat trust the zource, do nat open or

|a| Y'hile files from the Internet can be useful, zome files can potentially
L
= zave thiz file. Wwhat's the rizk?

llustracion 17.- Descargar todos

Una vez validada la documentacién el CEIC de Referencia debe notificar el cambio de fase
segln la decision en la validacion de la documentacion, para ello el usuario debe seleccionar
la opcion “Notificar Cambio Estado” del men(.

CEIC Hospital Clinica Universitario de Valencia

E{% T (Céi:)) Gestion de Solicitt
i I+

Datos de la solicitud | Documentacian | Notificar Cambio Estado | Plan de Prayects |Ver Aportaciones |Emiti Dictamen | Editar Ceics| Sas ) Busear: [Bizqueds por EudiaCT e Cidi| Busear | Bésqueda Avanzada

’ MM (Salir)
Ultimo arceso: 1411/201311:28

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &~

Tipo Solicitud EC: modificacion
Nimero EudraCT: 2007-001776-36

Titulo completo de la solicitud: Estudio multicéntrico, aleatorizado de 24 meses de duracion gue evalda la eficacia, seguridad, tolerabilidad y farmacocinétiea de sotrastaurina (STH) combinada con tacralimus (TAC) frente a un
régimen contral basado en tacralimus/micofenolato mofetil (MMF) en receplores de trasplante hepatico de nova

Codis i0 ha del protocolo del CAEBOT1B2201/00/06-10-2008

Fase actual: Evaluacidn

Seleccione el Estado, segin la decision en la validacion de 1a documentacion o del Dictamen emitido firmado: | Aprobada ~|

Anulado Aceptar | Inicio

SICCCEIC-.2.0 - Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales « lgusidad

llustracion 18.- Notificar Cambio Estado
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Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

En la siguiente pagina de Notificacion de Cambio de Estado, aparecera una identificacion
basica de la solicitud EC a notificar el cambio de estado y el usuario en dicha pantalla debera
seleccionar el estado Evaluacion o Rechazado seglin la decision de la validacion de la
documentacion y pulsar el boton “Aceptar”.

m Periodo de Emision de dictamen

Para poder realizar esta tarea el CEIC de Referencia debera elaborar el dictamen. Para
elaborar dicho dictamen podra acceder a consultar las aportaciones, para ello el usuario
debera seleccionar la opcion “Ver Aportaciones” del men.

[E=Eceh)

Datos de la solicitud | Documentacicn | Notificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |ver Aporaciones |Ermitir Dictamen | Editar Ceics | g () Buscar| fiequeds ,:\nl’[udvz.ﬂ'n Cadia] Buscar | Bésqueda Avanzada |

: W3, M{Salir)

Ultimo aceeso: 1471152013 11:28

CEIC Hosgpital Clinico Universitario de Walencia
5]

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

Mostrar Filtro
Aportacion del CEIC Implicado Comumidad Aténoma Faecha de Modificacion Fecha de Finalizacion Fecha limite mciusion aportaciones
CEIC Hospital Universitario irgen del Racio ANDALUCIA 167172011 16142011 031262011 ma
Comite Etico de Investigacion Clinica de Galicia BALICIA 161172011 161142011 031242011 2 J
CEIC Hospital Universitari de Bellvitge CATALURA 1611412011 1BM142011 031 242011 E J
CEIC Hospital Clinic de Barcelona CATALURA 161172011 161152011 0301202011 fen) _1
CEIC Hospital Universitario La Fe COMUNIDAD VALEMNCIAMNA 161172011 161172011 0341202011 = ¢_J

Conjunto de Aportaciones | Inicio

SICCCEIC 2.0 - Ministarin de Sanidad, Seruicios Sacisles & qusidsd

llustracién 19.- Ver Aportaciones

Para ver la aportacion realizada por cada CEIC Implicado en la solicitud, el usuario debera

pulsar el icono 8 de la aportacion que desee visualizar, si la aportacion realizada por el CEIC
Implicado fue a través de plantilla, en la siguiente pagina de Ver Aportacion mostrara los
siguientes campos del documento de aportaciones: Aspectos Generales, Aspectos Locales y
Conclusion final y si esta marcada como Version final.
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. WS,M (Salir)

Ultimo acceso: 14112013 11:28

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

Datog de la golicitud | Documentacisn |Plan de Proyecto |Incluir Aportasion | Enviar email Ceic de Referencia| -~ Bugcar, 1‘5\-:5_:;&42:!;_;_-9!-.El;dvaC.’\-u C‘:’.qw:u-f Buscar | Busqueda Avanzada

Solicitud EC 12112012130130_2009-010154-36

[ version final

Aspectos Generales

Aspectos Locales

Conclusién final

Guardar Inicio

SICCCEICA 2.0 - Winistario de Ssnidad, Saruicios Socisles & iqusldsd

llustracion 20.- Ver Aportacion

Para ver la aportacion realizada por cada CEIC Implicado en la solicitud y marcada como

version final, el usuario debera pulsar el icono-f:, tanto si la aportacion realizada y marcada
como version final por el CEIC Implicado fue a través de plantilla o cargado desde una fuente
externa.

Para ver el conjunto de aportaciones realizadas por los CEIC’s Implicados que estan marcadas
como version final, el usuario debe pulsar el boton “Conjunto de Aportaciones”.

Una vez consultadas las aportaciones, el usuario debe realizar la emision del dictamen, para
ello el usuario debera seleccionar la opcion “Emitir Dictamen” del menu.
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. WS,M (Salir)
Ultimo acceso: 14112013 11:28

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

da por EuiraCl o Codi| | Buscar | _Bisqueda Avanzada |

Datog de Ja solicitud | Documentacidn | Motificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |ver Aportaciones | Emitir Dictamen | Editar Ceics | < () Buscar. [us

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

[ crear documenta de dictamen desde una plantilla

[ cargarun documenta de dictamen desde una fuente extema

*La opcidn Descargar, realiza la descarga de la ditima versidn del documenta de dictamen guardado.

Aceptar | _Firmar | Descargar || Editar centros participantes | _Inicio

HIECEEICA 20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & qualdad

llustracion 21.- Emitir Dictamen

En la siguiente pagina de Emitir Dictamen, el usuario debe seleccionar si desea incluir el
dictamen de las siguientes dos formas:

- Crear documento de dictamen desde una plantilla: con esta forma el usuario crea el
documento de dictamen rellenando un formulario con los siguientes campos: aspectos
generales, aspectos locales y si es version final con la conclusién del dictamen.

- Cargar un documento de dictamen desde una fuente externa: con esta forma el
usuario carga el dictamen seleccionandolo de un fichero de su ordenador.

Para seleccionar una de las dos formas, el usuario debe pulsar el botén “Aceptar”.
Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el boton “Inicio”.

Para volver a la pagina de Identificacion de la solicitud EC, el usuario debera pulsar el botén
“Volver”

Para poder modificar los centros participantes en la solicitud EC, el usuario debe pulsar el
boton “Editar centros participantes”, en la siguiente pagina apareceran los centros
participantes de la solicitud EC y el usuario solo seleccionara aquellos centros que realmente
han participado en la solicitud EC. Una vez seleccionados el usuario debe pulsar el boton
“Aceptar”
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. WS,M (Salir)
Ultimo acceso: 14112013 11:28

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

j2| Buscar | Busqueda Avanzada

Datos de 3 salicitud | Dacumentacion | Motificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |ver Apartaciones |Emitir Dictamen | Editar Ceics | 2 () Buscar. @Eueda;&@;ﬁ?

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

COMPLEJO HOSPITALARIO REGIONAL VIRGEN DEL ROCIO
COMPLEXO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO A CORUFIA
HOSPITAL UNIVERSITARI DE BELLYWITGE

HOSPITAL CLINIC | PROVINCIAL DE BARCELONA
HOSPITAL UNIVERSITARIO ¥ POLITECNICO LA FE

Aceptar | Volver | Inicio

HIECEEICA 20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & qualdad

llustracion 22.- Editar centros participantes

Para descargar el documento de dictamen de la Ultima version guardado, el usuario debe
pulsar el boton “Descargar”.

Para que el boton “Firmar” se encuentre activado, se debe marcar el dictamen como Version
final.

23



S.l. del Centro
Coordinador de CEICs SUBDIRECCION GENERAL
MINISTERIO . DE TECNOLOGIAS DE LA
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES  GESTION DE SOLICITUDES |NFORMACION
E IGUALDAD EC - SICCCEIC V3
Manual de Usuario

Como realizar el documento de dictamen de cada una de las formas disponibles:
@ Crear documento de dictamen desde una plantilla

Si el usuario lo que quiere es crear el dictamen a partir de los valores de los campos del
formulario de la siguiente pagina de Emitir Dictamen.

[E==ueD)

Datos de la solicitud | Documentacion | MNotificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |ver Apoaciones | Eritir Dictamen | Editar Ceics | gas () Buscar|

: W3, M{Salir)
Ultimo aceeso: 1471152013 11:28

CEIC Hosgpital Clinico Universitario de Walencia
5]

> pon EudialT = Cédls| | Buscar | Bisqueda Avanzada |

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

Seleccione si el documento de dictamen targada es versidn final

Aspectos Generales:

Aspectos Locales:

Dictamen del CEIC de Referencia: | Favorable v
Firmante del dictamen: | GARCI FERNAN 5EZ LAURA v/

*La opeidh Descargar, realiza la descarga de 1a ditima versidh del documento de dictamen guardado,

Guardar | _Descargar | | Editar centros participantes | _Inicio

SICCCEIC.2.0 - Winisterio de Sanidad, Servicior Sociales = Igusldsd

llustracién 23.- Emitir Dictamen desde plantilla

Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

Para volver a la pagina de Identificacion de la solicitud EC, el usuario debera pulsar el
botén “Volver”

Para poder modificar los centros participantes en la solicitud EC, el usuario debe pulsar el
boton “Editar centros participantes”, en la siguiente pagina apareceran los centros
participantes de la solicitud EC y el usuario solo seleccionara aquellos centros que
realmente han participado en la solicitud EC. Una vez seleccionados el usuario debe
pulsar el boton “Aceptar”

Para descargar el documento de dictamen de la Ultima version guardado, el usuario debe
pulsar el boton “Descargar”.

Para crear el dictamen el usuario debe rellenar los campos de Aspectos Locales, Aspectos
Generales y si se selecciona que el documento de dictamen es version final el usuario
debe incluir la conclusién del dictamen. Como caso excepcional, si la conclusion del
dictamen es desfavorable se debe elegir una de las razones de desfavorable del listado.
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. ME,M (Salir)
Ultimo accesn: 1401172012 11:28

CEIC Hospital Clinico Universitario de Valancia
I*1

Datos de la solicitud | Documentacidn | Motificar Cambio Estado [Plan de Proyecto |Ver Aportaciones |Emitir Dictamen | Editar Ceics| <m0 Buscar. :-_R.‘.Qf:q_we\:ls_;‘u' EudraClo ”cdg Buscar | Bisgueda Avanzada

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

Seleccione si el documento de dictamen cargado es versidn final

Aspectos Generales:

Aspectos Locales:

Dictamen del CEIC de Referencia: .'Destavorab\e "
Listado de razones desfavorable:

CRrelevancia (pertinencia) del ensayo clinico

[ Evaluacian de los heneficios y riesgos previsibles

Dlnvestigadnresypersnna\ asociado al estudio

Cinstalaciones en un ensayo unicéntrico

O 1odas las h un ensayn Bntrico

Cinstalaciones {una o mas, pero no todas) en un ensayo multicéntrico

[ criterios de inclusién y exclusicn

[ Grupa contral

O Procedimients de reciutamiento

[CIHejz de informacién al paciente, consentimienta infarmado y procediriento para la obtencion del mismo
CImedidas para minimizar el doloy, lag molestias v los temores

[ egura o garantia fianciera

DCnmpEnsamnnes alos sujetos

O compensariones a los investigadores

[Casuerds entre prormotor v centro

Clinclugion de personas gin capacidad para oforgar eu congentimiento informado u oiras poblaciones vulnersbles
[IProteccién de datos y confidencialidad

Dcump\imwemn de las normas de buena practica clinica

O cumplimienta de los requerimientos administrativos

[otras razones (especiicar en teito libre) |

[INo especificado
Firmante del dictamen: | GARCIA FERNANDEZ. LAURA e

* La opcion Descargar, realiza la descarga de la ltima version del documento de dictamen guardado.

Guardar || Descargar | _Editar centros participantes | _Inicio

SICCCEIC.2.0 - Minizlerin de Sanidad, Servicios Socisles e lgualdad

llustracién 24.- Listado de razones desfavorables

Para incluir el Firmante del dictamen, parecera una lista seleccionable con todos los
miembros gestores del CEIC de Referencia, si es firma manuscrita se debe seleccionar
uno.

Una vez rellenos los campos el usuario debe pulsar el boton “Guardar”.

@ Cargar un documento de dictamen desde una fuente externa

Si el usuario lo que quiere es cargar un documento de dictamen que ya tenga realizado y
guardado, el usuario debe marcar esta opcion y seleccionar el documento de dictamen a
cargar. El documento de dictamen debe estar en formato PDF. Si se selecciona que el
documento de dictamen es version final el usuario debe incluir la conclusion del
dictamen. Como caso excepcional, si la conclusion del dictamen es desfavorable se debe
elegir una de las razones de desfavorable del listado.
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. 1S, M (Salir)
Ultimo acceso; 141172013 11:28

CEIC Hospital Clinico Universitario de Yalencia
I+1

Datos de la salicitutt | Documentacidn |Notificar Cambio Estado |Plan de Proyects | ver Aportaciones |Emitir Dictamen | Editar Ceics | s () Busear [isqueds nor Eusatl o Cédis] | Buscar | Bisqueda Avanzada

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

[ Grear documentn de dictamen desde una plantilla

[l Gargar un documento de dictamen desde unafuente eema

Seleccione el documents de dictamen Mo file selected

Seleccione si el documento de dictamen cargado es versin final
Dictamen del CEIC de Referencia: | Desfavorable |
Listado de razones desfavorable:

[ Relevancia (pertinencia) del ensayo clinico
dn de los beneficios v riesgos
[investigadares y personal asociada al estudio
Clinstalaciones en un Bnsayo unicéntrico
O Todas las enun ensayo entrica
[instataciones (una o mas, pero no todas) en uri ensayo muticsntrico
[ criterios de inelusion y exelusidn
[ rupo contral
CProcedimiento de reclutarmiento
[ Hoja de informacian al paciente, consentimient ¥ para la abtencidn del mismo
[Cmedidas para minimizar el doloy, 1as molestias ¥ 105 termores
DSEguru o garantia fianciera
[ compensaciones a los sujetos
DCnmpEnsamnnes alos investigadores
[ acuerda entre promatar y centro
Cinciusion te personas sin capatidad para otargar su tonsentimients Informado u otras poblationes yulnerables
CProteccitn de datos yeonfidencialidad
[ cumplimienta de las normas de buena practica clinica
O eumplimient de los reguetimientos adrministrativos
DOlotras razones (2specticar en tera libre) |
o especificado

*La opcitn Destargar, realiza la descarga de la dtima version del documenta de dictamen guardado

Aceptar | Firmar | Descargar | Editar centros participantes | _Inicio

SICCCEIC.2.0- Ministerio de Sanidad, Servicios Socisles e lgusidad

llustraciéon 25.- Emitir dictamen desde fuente externa

Una vez rellenos los campos el usuario debe pulsar el boton “Aceptar”.
Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el boton “Inicio”.

Para volver a la pagina de Identificacion de la solicitud EC, el usuario debera pulsar el
boton “Volver”

Para poder modificar los centros participantes en la solicitud EC, el usuario debe pulsar el
boton “Editar centros participantes”, en la siguiente pagina apareceran los centros
participantes de la solicitud EC y el usuario solo seleccionara aquellos centros que
realmente han participado en la solicitud EC. Una vez seleccionados el usuario debe
pulsar el boton “Aceptar”

Para descargar el documento de dictamen de la Ultima version guardado, el usuario debe
pulsar el botén “Descargar”.

Una vez guardado el Dictamen como version final de cualquiera de las dos formas anteriores,
el sistema ofrece al usuario la posibilidad de firmar el documento de dictamen, el usuario
podra Firmar o Cancelar la firma del documento de dictamen para firmarlo posteriormente a
través del boton “Firmar” que ya aparecera activado de la pagina Emitir Dictamen.
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. WS,M (Salir)
Ultimo acceso: 14112013 11:28

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

2| Buscar | _Busqueda Avanzada

Datos de 3 salicitud | Dacumentacion | Motificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |ver Apartaciones |Emitir Dictamen | Editar Ceics | 2 () Buscar. ;%Eueda;-&?dz.‘

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

Seleccione el tipo de firma para el Dictamen:
© Firma digital - Firma usando plataforma de SIC-CEIC
© Firma escaneada- Firma incluida en dictamen escaneado
@ Pendiente de firma - La firma st pendiente, debe seleccionar cualquiera de as olras dos opciones

Aceptar | Descargar | Inicio

HIECEEICA 20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & qualdad

llustracion 26.- Firmar Dictamen

Si pulsa el boton “Firmar”, aparece una lista con tres opciones:

«» Firma Digital: Se realiza una firma con el certificado del usuario.
< Firma escaneada: El documento de dictamen lleva la firma incluida.

< Pendiente de firma: Opcion por defecto, el usuario debe firmar el dictamen antes de
poder realizar el cambio de estado.
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Una vez firmado el dictamen, el usuario debe enviar el dictamen a los agentes implicados,
para ello debe seleccionar la opcion “Notificar Cambio Estado”.

2 IR . i M3 M (Salir)
;ﬁ,—, S mEn C I Gestion de Solici Ultimo aceso: 14/11/2013 11:28
e b ‘ CEIC Hospital Clinico Universitario de Valencia
1

Datos de la solicitud | Documentacidn | Notificar Gambio Estada | Plan de Proyecto |ver Apartaciones | Emitir Dictamen | Editar Caics| < ) Buscar Buscar | _Basqueda Avanzada

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 & *

Tipo Solicitud EC: modificacion

Nimero EudraCT: 2007-001776-38

Titulo completo de la solicitud: Estudio multicéntrico, aleatorizado de 24 meses de duracidn que evalla la eficacia, , tolerahilidad v farm élica de ina (5TH) i contacrolimus (TAC) frente a un
régimen contral basado en tacrolimus/micofenolato mofetil (MMF) en receptores de frasplante hepatico de nova

CadigoVersionFecha del protocolo del promotor: CAEBOT1B2201/00/08-10-2008
Fase actual: Evaluarian
Seleccione el Estado, segin |a decision en lavalidacion de la documentacién o del Dictamen emitido firmaco:

SICCEEICA 2.0 - Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales & qualdad

llustracion 27.- Notificacion Cambio Estado

Los estados posibles que el usuario podra seleccionar seria el estado que equivale con el
dictamen emitido, es decir, si se ha emitido dictamen Favorable el estado que aparece es
Aprobado, si se ha emitido dictamen Desfavorable el estado que aparece es Denegado vy si
se ha emitido dictamen de Aclaraciones el estado que aparece es Aclaraciones y siempre
aparece disponible para la seleccion el estado Anulado.

Para notificar el cambio de estado el usuario debe pulsar el boton “Aceptar”.

Cuando se acepta la notificacion de cambio de estado, nos pedira confirmar que se desea
notificar el cambio de estado ya que una vez aceptado desaparecera en ese mismo momento
de la Gestion de Solicitudes EC, pasando al mddulo de Consulta de Ensayos.

Message from webpage

P | sevaamodificar la solicitud al estado Aprobada, por lo que una vez aceptado dicho estado desaparecers de Gestién de Solicitudes EC, 4Estd seguro
\-j/ que desea modificar el estado?

[ Aceptar |’ Cancelar ]

llustracién 28.- Mensaje de confirmacién
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m Otras tareas del CEIC de Referencia

El usuario que actla como CEIC de Referencia en la solicitud EC, puede realizar también las
siguientes tareas:

B Modificar fecha limite de inclusion de aportaciones de un CEIC Implicado en
especifico en una solicitud EC.

Para modificar la fecha limite de inclusion de aportaciones de un CEIC Implicado, el

usuario debe pulsar el icono & de CcEIC Implicado del que quiere realizar la modificacion.

M, M (Salir)

%—1 oo A C [ N\\ Gestion ﬂﬂlﬁ 5 E Ultimo accesa: 14/11/2013 11:28
i RS /) T i CEIC Hospital Clinico Universitario de Valencia

I+

Datos de la solicitud | Dacumentaritn | Notificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |Ver Apartaciones |Emitir Dictamen | Editar Ceies| =i ) Busear, ‘:B-l&r:'_\.:e(.‘::;_mv‘(‘.ldlacv\.u :rdm Buscar | Basqueda Avanzada

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 & °

Mostrar Filtro
Aportacion del CEIC Implicado. Comunidad Autonoma Fecha de Modificacion Fecha de Finalizacion Fecha limite inclusion aportaciones
CEIC Hospital Universitario Virgen del Rocio ANDALUCIA 16/11/2011 16/11/2011 031212011 ma
Caomite Etico de Investigacion Clinica de Galicia GALICIA 161142011 161142011 0341212011 ma
CEIC Hospital Universitari de Bellvitge CATALUNA 1617201 1611201 03M2/2011 ma
CEIC Haospital Clinic de Barcelona CATALURIA 1611142011 16/11/2011 0311212011 B j
CEIC Hospital Universitario La Fe COMUNIDAD VALEMNCIANA 161152011 16142011 031212011 B <_']

Conjunto de Aportaciones | _Inicio

SICCOEIC1.2.0 - Ministerio de Sanidad, Servicios Sasiales & Igualdad

llustracion 29.- Modificar fecha limite de inclusion de aportaciones
m Editar CEICs Implicados en la Evaluacion.

Para editar los CEICs Implicados en la Evaluacion de la solicitud EC, el usuario debe pulsar la
opcion de “Editar Ceics” del mend. En la siguiente pagina apareceran los CEICs Implicados en
la evaluacion de la solicitud EC y el usuario solo seleccionara aquellos CEICs que van a evaluar
la solicitud EC. Una vez seleccionados el usuario debe pulsar el boton “Aceptar”.

29



S.l. del Centro
Coordinador de CEICs SUBDIRECCION GENERAL
MINISTERIO . DE TECNOLOGIAS DE LA
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES  GESTION DE SOLICITUDES |NFORMACION
E IGUALDAD EC - SICCCEIC V3
Manual de Usuario

. WS, M (Salir)
Ultimo acceso: 1411102013 11:28
CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+l

Datos de Ia solicitud | Documentacién | Notificar Cambio Estada | Plan de Proyecta |Ver Aportaciones | Emitir Dictamen | Editar Ceics| < () Buscar[6ucqusda por fudatl o Code] Buscar | Basqueda Avanzada

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

CEIC Hospital Universitario Virgen del Rocio
CEIC Hogpital Clinic de Bareelona

CEIC Hospital Universitari de Belhitge

CEIC Hospital Universitario La Fe

Comité Etico de Investigacidn Clinica de Galicia

Aceptar | Volver | Inicio

SIECCEICA20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & Iqualdad

llustracion 30.- Editar CEICs Implicados en la evaluacion
E Plan de Proyecto.

Para visualizar el Procedimiento de evaluacion de CEICs de la solicitud EC en particular,
el usuario debe pulsar la opcion de “Plan de Proyecto” del menu. Dicha informacion es
meramente informativa del calendario de tareas de la gestion de la solicitud EC.

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia

L ra
B T — Gestion de Soli
e (@%®))

Datos de Ia solicitud | Documentacién | Notificar Cambio Estada | Plan de Proyecta |Ver Aportaciones | Emitir Dictamen | Editar Ceics| < () Buscar[6ucqusda por fudatl o Code] Buscar | Basqueda Avanzada

. WS,M (Salir)
Ultirmo acceso: 14/11/2013 11:28

Solicitud EC 02112011191823_2007-001776-36 &

Octubre 2013 Moviembre 2013
6 7 8 9101 121314 151617 1818 2021 222324 25 26 27T 2829 30031 1 2 3 4 5 & 7 8 9 101 12 13 141

Plan de Proyecio  Validacion de g
docurmentaciin
Inclusion Aportaciones [

Ermisioh Dictafnen i

Pendiente  Finalizada Inicio

SIECCEICA20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & Iqualdad

llustracién 31.- Plan de Proyecto
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2 Hacer efectiva una solicitud

Para hacer efectiva una solicitud enviada fuera de plazo, el usuario primero debe
localizar la solicitud fuera de plazo mediante la opcion “Busqueda avanzada”.

En primer lugar, entrar en la opcidn de Blsqueda Avanzada, y seleccionar la opcion
“Solicitudes no efectivas”.

E s 2 e (Céi:)) Gestion de S

s @ Buscar:|Bisqueda por EudratT o

Busqueda Avanzada

SUBDIRECCION GENERAL
%l : MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA

ELB (Salir)

Uitimo acceso: 140172014 16:42
Comite Etica Autondmica de Ensayos Clinicos de Andalucia

I+

| Buscar | Bisqueda Avanzada

Por la informacion general de la solicitud EC

| pellidos del cantact el

+opciones -opciones

Por Dictamen del CEIC de Referencia
[Todas |

wersion final ]

Por lainformacion de fechas de la Solicitud EC

[Fecha devalidacién de Is solicitud EC | Deste: | | B Hasta] |

+opciones -opciones

Biisqueda especifica con rol CEICR
Solicitudes no efectivas (fuera de plazo)

Soliehtudes en las que se haya superado Ia fecha limite de inclusidn de aportationes [

Buscar | Inicio

ZIGCCEICA.2.0 - Ministerio de Sanidad, Servicios 3ociales e lgualdad

llustracion 32.- Busqueda de solicitudes no efectivas

Una vez localizado el ensayo, seleccionar la opcion Modificar fecha efectiva de la
solicitud. “Seleccionar la nueva fecha efectiva de la solicitud”. Seleccionar la nueva
fecha efectiva de la solicitud atendiendo al siguiente criterio:

> Si se selecciona la fecha previa a la fecha de envio, se modifica el calendario de
evaluacion.

> Si se selecciona la fecha posterior a la fecha de envio, la solicitud se hace visible para

poder ir avanzando en la gestion, sin afectar al calendario de evaluacion.

P G ia d- = \ﬁ’ . : ELH (Salir)

- estion de Sol ; E Ultimo acceso: 14/01/2014 17:04
Az e (CZ[:)) o i Cormite Elico Autondrrilco de Ensayos Clinicos de Andalucia
1

Datos de la solicitud | Modificar fecha efectiva de la salicitud| S ) Buscar, [Biqusds por EudiaCT o Codol Buscar | Bdsqueda Avanzada

Solicitud EC 11042013131242_2012-001888-78 &*

Guardar | Cancelar | Inicio

SICCCEIC1.2.0 - Miristerio de Sanidad, Servicios Saciales & lgusldad
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llustracion 33.- Edicion de fecha efectiva

3.5.2. Tareas como CEIC Implicado

La gestion de las solicitudes EC de tipo Protocolo, Modificacion o Aclaracion es muy similar.
Por lo tanto, se describe a continuacion de manera general los elementos que incorporan. Son
elementos necesarios para la realizacion de las tareas que conllevan el procedimiento de
evaluacion y emision de dictamen en todos los tipos de solicitud.

Para poder iniciar la gestion de una solicitud EC, se selecciona del listado de solicitudes EC
con filtro de Rol en la solicitud de CEIC Implicado.

: 2 MERUGAN SORIAND, MONICA (Salir)
;ﬁ:. P C ! . {fima accese: 24/10/2013 0925
N e T / Comité Eticn-de Investioacion Clinica de Asturias

B
= Bustar, [gisusds por BuastT Buscar B{‘:squdanva_nza_daJ
Todas las solicitudes de EC en gestion
Tipo Solicitud EC:
Protocains lodificationes Adiaraciones [
Rol enla solicitud:
CEIC ds Referancia [] CEIC Implicada
Buscar
Descargar Excel | Inicia |
Frimero Anterior 1 2 3 Siguiente Uitims
Solicitud EC Ting 2?;”““”“ F;"‘w"’o Je g:‘;::é“r Cadigs ii“igf‘ CEIC de Réferancia Ceit deatcese Rot enla solicitud :2::\;:
IPREIARRANE sfpracon  1UDME013 S01eio. CC404TMMATO Evaluacisn GEIC Hospital Casta dal Sol Somile e ulandmieo0e:  Goleimpiicads 8y
RUSEER T g ez L, crooe oot ST NS SRS covoin 1
sf;;ﬁg}g??““}mg’ Frolocalo 281172012 g?gg’al” CRODEXH Eyaluacin S;E: ESE“‘C{E Ivestiscion Clffica e gng‘ifgfﬁfﬂ'gzﬁjf;ﬁ;ua CeicImplicada i
Eg;égg‘f{:‘gﬁg“jw' Modificacion  28/11/2012 gg;:ﬁwa CRODEXD Evaluacién f;‘;‘]‘s%gc”f Thvestigacion Clinica de g;;’;“‘fgﬁfﬂ‘*D”u";”d"e‘“j‘;d”;jma Ceicimplicads o
AN aaravion 410N o1l o FER.GARS.DS Evaluacién GEIC Parc de Salut Mar gmﬁiwzﬁ;gasngacmn ceilmplicasa g
g;;;ggjﬁg;ﬁ.m;mw Protagols 1411122011 ﬁ[:j:mE ING114815 Evalugcion CEIC Area 11 - Hospital 12 de Otubre g;‘s“a“f'iIfnﬁ”n'g'l”e"f‘”[ﬂaj‘:m Ceic Implicada &l
0411201117215 2011 Prataantn AN 2011 AEEPANNL2 41T Fraliarian  OFIC Fundacia | inis Matatana ddaenitale Caomite Efico Autananica de ~aielmnlicads V'r'_

llustracién 34.- Listado de Solicitudes EC como CEIC Implicado

Para descargar el listado de solicitudes que se ha obtenido, el usuario debera pulsar el boton
“Descargar Excel”.

Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

En dicho listado se podran identificar las solicitudes EC que han sido enviadas con certificado
digital por el promotor con el icono R
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)

5%
L

Una vez seleccionada la solicitud EC, aparecera la siguiente pantalla de Identificacion de una
solicitud EC.
CEIC Hospital Clinico Universitario de Walencia

E L (Céi:)) Gestion de S s

Datns 8 1a solicitud | Documentacidn |Plan de Proyecta |Incluir Aportacion | Enviar email Ceic 08 Referencia| sas ) Bustar (é;lrsrjuarlrzlrgmr[udvaﬁ{n c’:’.diqurf Buscar | Biasqueda Avanzada

i W3, M{Salir)
UHimo acceso: 181172013 16:40

Solicitud EC 28112012152828_2011-000814-21

Tipo Solicitud EC: pratocolo
Nimero EudraCT: 2011-000814-21
Fase actual: Evaluacion

Fecha iiftimo emvio: 28/11/2012
Fecha efectiva: 0111012013

Titulo completo de la solicitud: L randormized, double-blind, parallel p study of intra-enthrocyte dexamethasone versus placeho in patients with steroid-dependent Crohn’s disease
CadigoVersionFecha del protocolo del promotor: CRODEX01/04/22-08-2010

Nombre del promotor: ERYDEL S.PA,

Nombre del solicitante (Email de contacto): Glotia Meije (submissions.spain@piemelgroup.corm)

CEIC de Referencia: Comité Etico de Investigacion Glinica de Aragon - CEICA

CEICs Implicades: CEIC Area de Salud de Valladolid Ceste, Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

Inicio

SICCCEIC 2.0 - Ministarin de Sanidad, Seruicios Sacisles & qusidsd

llustracién 35.- Identificacion de la Solicitud EC

Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el boton “Inicio”.

m Datos de la solicitud

Para poder consultar la documentacion asociada a la solicitud EC se debe seleccionar la
opcion “Documentacion” del menu.
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. WS,M (Salir)
Ultimo acceso: 14112013 11:28

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

Datog de la golicitud | Documentacisn |Plan de Proyecto |Incluir Aportasion | Enviar email Ceic de Referencia| -~ Bugcar, ‘-5-\<.s_f_;uer!::_;_-m-EudvaC"\-u C‘D\?\_‘u-‘_; Buscar | Busqueda Avanzada

Solicitud EC 04112011161750_2011-003153-25 &*

Primero Anterior 1 2 3 4 5 Siguiente Ultimo

Hombre Fecha de Modificacion
) 2011-003153-25.pdlf 0511/2013 =0 ()
151120111 35530-Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento.pdf 151142011 _ﬂﬂ%"m
Z15111D1113553D7\dnn8\dad de las instalaciones pdf 151142011 &L‘M
=E 161120111 36530-Idoneidad del investigador y sus colaboradores pdf 1611152011 _&HM
<t 151120111 35530-Compromisa de los investigadores - Parte 2.pdf 151172011 _&‘—‘M
=% 15112011136530-0ros - Parte 8 par 1511/2011 b= ()
5 15112011135530-Otros - Parte 8.pdf 18112011 &I\_’ﬂ
L 151120111 35530-0tros - Parte 7.pdl 151142011 _ﬂf?f.‘.‘ﬂ
Z‘\5112D11‘\3553D70(I’D‘5'FaﬂBEpﬂf 15117201 &P—’M
= 151120111 35530-Otrog-- Parte 5.pdf 16M11/2011 _ﬂti:tﬂ

Descargar Todos | Enviar Tedos | Inicio

HIECEEICA 20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & qualdad

llustracién 36.- Documentacion
Desde esta pagina se podra visualizar la documentacion adjuntada por el promotor,
descargarla -‘-‘d", enviarla por correo electrénico =1 a miembros gestores y acceder a las
versiones ¥ de la documentacion (si existen).
Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

Para volver a la pagina de Identificacion de la solicitud EC, el usuario debera pulsar el botéon
“Volver a la solicitud”

Para enviar toda la documentacion adjuntada por el promotor en una solicitud EC en un
fichero .zip, el usuario debera pulsar el botéon “Enviar Todos”, en la siguiente pagina de
Enviar Documentacion el usuario debe seleccionar los CEICs y a los miembros gestores de
estos implicados en la solicitud EC a los que el usuario desea enviar la documentacion.

34



S.l. del Centro
Coordinador de CEICs SUBDIRECCION GENERAL
MINISTERIO . DE TECNOLOGIAS DE LA
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES  GESTION DE SOLICITUDES |NFORMACION
E IGUALDAD EC - SICCCEIC V3
Manual de Usuario

N WS,M (Salir)
Ultimo acceso: 14/1172013 15:35

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

E o — (CéD) Gestion de Solicitud

Datos de la solicitud | Documentacién |Plan de Proyecto |Incluir Aportacion |Enviar email Ceic de Referencia| < () Buscar | Gusaueda por Cudatl o Code] Buscar | Basqueda Avanzada

Solicitud EC 04112011161750_2011-003153-25 &>

Documente a enviar:
= 2011-003153-25.pdf.
Seleccion de destinatarios

® CEIC Hospital Clinico Universitario de Valencia |:|
= CEIC Hospital Universitario La Fe [

[ £ CALVO LOPEZ. JUAN (PRESIDENTE) Guan@example.com)

[ % FERNANDEZ MATEO, ANTONIO (SECRETARIO) (serafin@example.com)
& CEIC Area 4 - Hospital Universitario Ramén y Cajal [

Siguiente | Inicio

HIECEEICA 20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & qualdad

llustracion 37.- Enviar documentacion

Una vez seleccionados el usuario debera pulsar el boton “Siguiente”, en la siguiente pagina
Enviar Documentacion el usuario debe rellenar el Asunto u el cuerpo del mensaje y debera
pulsar el boton “Enviar”

CEIC Hospital Clinico Universitario de Walencia

E Ao = e (CéD) Gestién de Soli
1

Datos e la solicitud | Documentacion | Plan de Proyectn | Incluir Aportacion | Enviar email Ceic de Referencia| gas () Buscar|Bisqueds por FudiaCTo Cadia|  Buscar | Bdsqueda Avanzada

i W3, M{Salir)
UHimo acceso: 141172013 15.35

Solicitud EC 04112011161750_2011-003153-25 8>

Asunto | < 2011-003153-25.pdf

Mensaje:

Enviar | _Inicio

SICCCEIC 2.0 - Ministarin de Sanidad, Seruicios Sacisles & qusidsd

llustracién 38.- Enviar Documentacion
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Para descargar toda la documentacion adjuntada por el promotor en la solicitud EC en un
fichero .zip, el usuario debera pulsar el boton “Descargar Todos”, en la siguiente pagina el
usuario podra indicar si quiere salvar el fichero .zip creado o abrirlo.

File Download [X|

Do you want to open or save thiz hle?

& Mame: 05102011115122_2011-003559-21.zip
Type:  Archivo WinRAR ZIP

Fror: NN

[ Open ][ Save ]| Cancel |

harm your camputer. 1 pau do nat trust the zource, do nat open or

|@' Y'hile files from the Internet can be useful, zome files can potentially
L
= zave thiz file. Wwhat's the rizk?

llustracion 39.- Descargar todos
@ Incluir Aportacion

Para elaborar dicho documento de aportaciones, el usuario debe seleccionar la opcion
“Incluir Aportacion” del menu.

N WS,M (Salir)

Ultimo acceso: 14/1172013 15:35

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

o IE T M anaia

|

Datos de |a solicitud | Documentacidn |Plan de Proyecto |Incluir Aportacion | Enviar email Ceic de Referencia| < () Buscar|Busqueda por Cudia

Solicitud EC 04112011161750_2011-003153-25 &>

Mostrar Filtro
Aporttacion del CEIC Implicado Comunidad Autonoma Fecha de Modificacidn Fecha de Finalizacion Fecha linite inclusion aportaciones
CEIC Hospital Clinico Universitario de Valencia COMUNIDAD VALENCIANA 051142013 07062012 1811/2013 Ve
CEIC Hospital Universitario La Fe COMUNIDAD YALENCIANA
Inicio

HIECEEICA 20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & qualdad

llustracion 40.- Incluir Aportacién

Para editar la aportacion realizada por cada CEIC Implicado en la solicitud, el usuario debera
pulsar el icono £ de la aportacion de su CEIC.
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En la siguiente pagina de Seleccionar plantilla de Aportacion, el usuario debe seleccionar si
desea incluir la aportacién de las siguientes dos formas:

- Crear documento de aportaciones desde una plantilla: con esta forma el usuario
crea el documento de dictamen rellenando un formulario con los siguientes campos:
aspectos generales, aspectos locales y si es version final con la conclusiéon del
dictamen.

- Cargar un documento de aportaciones desde una fuente externa: con esta forma el
usuario carga el dictamen seleccionandolo de un fichero PDF de su ordenador.

Para seleccionar una de las dos formas, el usuario debe pulsar el boton “Aceptar”.
Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

Para volver a la pagina de Identificacion de la solicitud EC, el usuario debera pulsar el botén
“Volver”

Para descargar el documento de dictamen de la Gltima version guardado, el usuario debe
pulsar el boton “Descargar”.

2. 3 1S, (Salir)
b e Gestion de S = Ultimo acceso 14/11/2013 15:47
?ﬁ: Fapg e (Ce(:) ) e o s CEIC Hospital Clinica Universitario de Valencia
&}
Datos de la solicitud | Dacumentacian | Flan de Proyects |Incluir Apartacion | Enviar email Ceic de Referencia | <5\, ) Buscar [2isu=e oo EuoacT o - 7;} Busqueda Avanzada
Solicitud EC 04112011161750_2011-003153-25 &
D Crear documento de aportaciones desde una plantilla
Cargar un documento de aportaciones desde una fuente externa
seleccione el documento de aportaciones: | T
Seleccione si el documento de aportaciones cargado es version final [
*La opeion Descargar, realiza la descarga de la Oitima version del documento de aporaciones guardado.
Aceptar | Descargar | Inicio

SICCCEIC-1.2.0 - Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales ¢ Igualdsd

llustracion 41.- Seleccionar plantilla de aportacion
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Como realizar el documento de aportaciones de cada una de las formas disponibles:
@ Crear documento de aportaciones desde una plantilla

Si el usuario lo que quiere es crear las aportaciones a partir de los valores de los campos
del formulario de la siguiente pagina de Incluir Aportacion.

Datos e la solicitud | Documentacion | Plan de Proyecto | Incluir Aportacion | Enviar email Ceic de Referencia| gas () Buscar|

i W3, M{Salir)
UHimo acceso; 141172013 16:07

CEIC Hosgpital Clinico Universitario de Walencia
5]

Solicitud EC 04112011161750_2011-003153-25 &>

[ version final

Aspectos Generales

Aspectos Locales

Conclusion final

Guardar | Inicio

SICCCEICA2.0 - Ministerio de Saridad, Servicios Saciales = lgusldsd

llustracién 42.- Incluir aportaciéon desde una plantilla

Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

Para volver a la pagina de Identificacion de la solicitud EC, el usuario debera pulsar el
botén “Volver”

Para crear el dictamen el usuario debe rellenar los campos de Aspectos Locales, Aspectos
Generales y Conclusion final y seleccionar si el documento de aportaciones es version
final.

Una vez rellenos los campos el usuario debe pulsar el boton “Guardar”.
E Cargar un documento de aportaciones desde una fuente externa

Si el usuario lo que quiere es cargar un documento de aportaciones que ya tenga
realizado y guardado, el usuario debe marcar esta opcion, seleccionar el documento de
aportaciones a cargar y seleccionar si el documento de dictamen es version final. El
documento de aportaciones debe estar en formato PDF.

Una vez rellenos los campos el usuario debe pulsar el boton “Aceptar”.
Para volver a la Pagina Principal, el usuario debera pulsar el botén “Inicio”.

Para volver a la pagina de Identificacion de la solicitud EC, el usuario debera pulsar el
boton “Volver”

Para descargar el documento de dictamen de la Ultima version guardado, el usuario debe
pulsar el boton “Descargar”.
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Para ver la aportacion de su CEIC Implicado en la solicitud y marcada como version final, el

usuario debera pulsar el iconoq»:*, tanto si la aportacion realizada y marcada como version
final por el CEIC Implicado fue a través de plantilla o cargado desde una fuente externa.

Para ver el conjunto de aportaciones realizadas por los CEIC’s Implicados que estan marcadas
como version final, el usuario debe pulsar el boton “Conjunto de Aportaciones”.
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@ Otras tareas del CEIC Implicado

El usuario que actla como CEIC de Implicado en la solicitud EC, puede realizar también las
siguientes tareas:

2 Enviar email CEIC de Referencia.

Para enviar un email al CEIC de Referencia, el usuario debe pulsar la opcion de “Enviar
email CEIC de Referencia” del menu. El usuario debe introducir el Asunto y el texto del
mensaje y pulsar el boton “Enviar”.

. M3, (Salir)
Ultimo aeeeso; 141172013 1607

CEIC Hospital Clinico Universitario de Valencia
I+

Datos de |3 solicitud | Documentacian |Plan de Proyecto |Incluir Aportacion | Enviar email Ceic de Referencia| 5as () Buscar (Erusrj'uer.‘af\mrEudlaCYn E’cd\rglj Buscar | Bisqueda Avanzada

Solicitud EC 04112011161750_2011-003153-25 &~

Asunta; |

Enviar | Inicio

SICCOEIC1.2.0 - Ministeric de Samidad, Seruicios Socisles & gusldad

llustracién 43.- Enviar email CEIC de Referencia
= Plan de Proyecto.

Para visualizar el Procedimiento de evaluacion de CEICs de la solicitud EC en particular,
el usuario debe pulsar la opcion de “Plan de Proyecto” del menu. Dicha informacion es
meramente informativa del calendario de tareas de la gestion de la solicitud EC.
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N WS,M (Salir)
Ultimo acceso: 14/1172013 16:07

CEIC Hogpital Clinica Universitario de Yalencia
I+

E o — (CéD) Gestion de Solicitudes EC

Datos de |a solicitud | Documentacidn |Plan de Proyecto |Incluir Aportacion | Enviar email Ceic de Referencia| 5 () Buscar |Bsquads por CudiaCTo Codio| _Busear | Biisqueda Avanzada

Solicitud EC 04112011161750_2011-003153-25 &>

Octubre 2013 Moviernbre 2013
8 7 8 9101 121314 1516 17 18 18 2021 22 23 24 25 26 27 28 29 3031 1 2 3 4 & & 7 & @ 1011 12 13 141
Plan de Proyecio  Validacion de g 10
_Hocumentseidn
Inclusion Aportaciones 13
Etnision Distarnen i i
< ¥

Pendiente  Finalizada Inicio

SIECCEICA20 - Ministerio de Sanidad, Servicios Saciales & Iqualdad

llustracién 44.- Plan de Proyecto
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